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1. INTRODUCAO

Consulte este manual para obter instrugdes detalhadas
sobre adverténcias, precaucdes, especificacdes e informa-
cdes adicionais.

Importante:

e Os utilizadores devem ler este manual na integra
antes de utilizar o Concentrador de oxigénio portatil
Inogen Rove 6. Caso ndo o fagcam, podera resultar em
ferimentos pessoais e/ou morte. Se tiver dlvidas sobre
as informacdes contidas neste manual do utilizador ou
sobre o funcionamento seguro deste sistema, contacte
o fornecedor do equipamento.

* Se, em resultado da utilizag&o deste produto, ocorrer
uma morte ou grave deterioracdo da saude, tal
deve ser comunicado a Inogen, Inc. e a autoridade
competente do seu pais.

1.1 INFORMAGOES GERAIS

0 presente manual do utilizador fornece informacdes para
os utilizadores do Concentrador de oxigénio portatil Inogen
Rove 6. Por razoes de brevidade, os termos “concentra-
dor”, “POC”, “unidade” ou “dispositivo” sdo por vezes utili-
zados neste documento para se referirem ao Concentrador
de oxigénio portatil Inogen Rove 6. “Doente” e “utilizador”
sdo usados como sin6nimos.

1.2 CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Este dispositivo esta listado num laboratério de testes
reconhecido internacionalmente e classificado em relacéo
a choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos de acordo
com as seguintes normas:

 |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Equipamento médico
elétrico - Parte 1: Requisitos gerais para a seguranca
bésica e desempenho essencial

e |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Equipamento médico
elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga
- Norma colateral: Interferéncias eletromagnéticas -
Requisitos e testes

* |EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012, Equipamento médico
elétrico - Parte 1-8: Equipamento médico elétrico -
Parte 1-8: Requisitos gerais para a seguranca bésica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
gerais, testes e orientagdes para sistemas de alarme
em equipamentos médicos elétricos e sistemas
médicos elétricos

 |EC 60601-1-11:2015, Equipamento médico elétrico -
Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga bésica

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados.
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e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
para equipamentos médicos elétricos e sistemas
médicos elétricos utilizados no ambiente de salde
domiciliar

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020,
Equipamento médico elétrico - Parte 1-6: Requisitos
gerais para a seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Funcionalidade

IS0 80601-2-69:2014, Equipamento médico elétrico -
Parte 2-69: Requisitos especificos para a seguranca
basica e desempenho essencial do equipamento do
concentrador de oxigénio

IS0 80601-2-67:2014, Equipamento médico elétrico,
Parte 2-67: Requisitos especificos para a seguranca
basica e desempenho essencial do equipamento de
conservacao de oxigénio

IS0 80601-2-69:2020, Equipamento médico elétrico
- Parte 2-69: Requisitos para a seguranca béasica
e desempenho essencial do equipamento do
concentrador de oxigénio

IS0 80601-2-67:2020, Equipamento médico elétrico
- Parte 2-67: Requisitos para a seguranca béasica
e desempenho essencial do equipamento de
conservacao de oxigénio

RTCA DO-160G, Condigdes ambientais e procedimentos
de teste para equipamentos transportados por via
aérea

IS0 18562-1:2017, Avaliacao da biocompatibilidade de
vias de gas respiratorio em aplicacdes de salde - Parte
1: Avaliacao e testes no @mbito de um processo de
gestdo de riscos

IS0 18562-2:2017, Avaliacao da biocompatibilidade de
vias de gas respiratorio em aplicacdes de salde - Parte
2: Testes para emissoes de particulas suspensas

IS0 18562-3:2017, Avaliacdo da hiocompatibilidade

de vias de gés respiratdrio em aplicagdes de sadde -
Parte 3: Testes para emissdes de compostos organicos
volateis (COV)

IEEE/ANSI C63.27-2017, Norma nacional americana
para avaliacdo de coexisténcia de redes sem fios

asan8nyiod

Bluetooth Core Specification Verséo 4.2
RED 2014/53/EU

CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018)D Equipamento
médico elétrico - Parte 1: Requisitos gerais para a
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seguranca basica e desempenho essencial (adotada
a I[EC 60601-1:2005, terceira edigdo, 2005-12, incluindo
alteracao 1:2012, com divergéncias canadenses)

1.2.1 CLASSIFICA(;AO DE EQUIPAMENTO
MEDICO

e |EC Equipamento de Classe I
* Peca aplicada tipo BF

¢ |P22 - Protegido contra toque dos dedos e objetos com
tamanho superior a 0,5 pol (12,5 mm). Protegido contra
gotejamento de agua inferior a 15 graus na vertical.

* Nao adequado para utilizagdo na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso.

¢ Destinado a funcionamento continuo.

1.2.2 REDE INFORMATICA

Importante: A rede informatica & um sistema composto por
transmissdo sem fios (Bluetooth) entre o dispositivo e a
aplicacao Inogen Connect.

* Aligacao do dispositivo a uma rede informética
poderéa resultar em riscos ainda ndo identificados para
doentes, operadores ou terceiros.

* Alteragcoes subsequentes a rede informéatica poderao
introduzir novos riscos e exigir analise adicional.

* As alteracdes a rede informatica incluem:
o Alteragdes na configuracao da rede informatica
o Ligacdo de itens adicionais a rede informética
o Desconexdo de itens da rede informatica

o Atualizacdo de equipamento ligado a rede
informatica

1.3 CONVENGOES TIPOGRAFICAS

¢ 0 presente manual do utilizador contém adverténcias,
precaugdes e notas para ajudar a chamar a atencao
para os aspetos operacionais e de seguranga mais
importantes do dispositivo. Para ajudar a identificar
esses itens quando ocorrem no texto, 0s mesmos sdo
apresentados por meio das seguintes convengdes
tipogréficas:

 ADVERTENCIA: Frases que descrevem reacdes
adversas graves e potencias perigos de seguranca.

» PRECAUCAQO: Frases que chamam a atencéo para
informacdes sobre quaisquer cuidados especiais a
serem exercidos pelo médico e/ou doente com vista a

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados.
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utilizag@o segura e eficaz do dispositivo.

* IMPORTANTE: Frases que chamam a atencé@o
para informacdes adicionais significativas sobre o
dispositivo ou um procedimento.

2. APLICACAO

0 Concentrador de oxigénio portatil Inogen Rove 6 for-
nece uma alta concentracado de oxigénio suplementar aos
doentes que necessitam de terapia respiratdria mediante
prescricao médica. Pode ser utilizado em casa, em institui-
cdes, em veiculos, em comboios, em avides, em barcos e
outras modalidades de transporte.

2.1 INDICACOES DE UTILIZAGAO E
BENEFICIO CLINICO

0 Inogen Rove 6 é utilizado mediante prescricdo médica
por doentes que necessitam de oxigénio suplementar para
aumentar a saturagdo de oxigénio no sangue.

2.2 CONTRAINDICA(;GES
Este dispositivo foi concebido para ser utilizado como um
suplemento de oxigénio e NAQ SE DESTINA a proporcio-
nar sustentagcao ou suporte de vida. Utilize este produto
APENAS se o doente for capaz de respirar espontanea-
mente e for capaz de inspirar e expirar sem recorrer a uma
maquina.

* NAO utilize em conjunto com anestésicos inflaméveis

ou materiais inflamaveis.

« NAO utilize este dispositivo em doentes
traqueotomizados.

* NAO utilize este dispositivo em pessoas cuja
respiracao durante o repouso normal seja incapaz de
acionar o dispositivo.

2.3 POPULAGAO DE DOENTES
Apenas adultos. Receita médica necessaria.

3. INSTRUCOES DE SEGURANCA

Para garantir a instalagdo, montagem e funcionamento
seguros do concentrador, estas instrugdes DEVEM ser
seguidas. O doente é o operador previsto do dispositivo.

3.1 ADVERTENCIA

Risco de ferimentos ou danos
* Nao utilize em conjunto com um humidificador,
nebulizador ou CPAP, ou ligado a qualquer outro

96-12100-06-01-A
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equipamento. Se o fizer, pode prejudicar o desempenho
e/ou danificar o equipamento.

0 Rove 6 ndo é seguro quanto a RM. Ndo expor a
equipamentos de ressonancia magnética ou outros
dispositivos que gerem campos magnéticos fortes
(por exemplo, raios-x, tomografia computadorizada ou
outros tipos de radiacao).

A utilizacao deste dispositivo ndo foi estudada em
populacgdes pediatricas. Consulte o seu médico antes
de utilizar o produto para doentes pediatricos.

A utilizacao deste produto de forma diferente da
aplicacao prevista e das especificagdes nao foi testada
e pode causar danos no produto, perda da funcdo do
produto ou ferimentos pessoais.

Nao utilize este produto de nenhuma outra forma
além da descrita nas secgoes “especificagoes” e
“aplicac@o” deste manual.

Nao modifique o dispositivo. Quaisquer modificagdes
realizadas no equipamento podem prejudicar o
desempenho ou danificar o equipamento e anulardo a
garantia, exceto se existirem indicagdes ou instrugdes
para o fazer.

Nao execute reparagdes ou manutencgao no dispositivo
enquanto estiver a ser utilizado.

E da responsabilidade do doente ter uma fonte
alternativa de oxigénio para o caso de ocorrer um

corte de eletricidade ou falha mecénica. Isso deve

ser avaliado no inicio da oxigenoterapia e basear-se

no estado do doente, nas condigdes ambientais e

na capacidade do doente de ser reabastecido com
reservas de oxigénio suplementar. Estes atributos
devem ser reavaliados periodicamente a medida que as
condi¢des do doente mudam.

E da responsabilidade do doente providenciar uma
reserva de oxigénio ao viajar; a Inogen ndao assume
qualquer responsabilidade por quaisquer interrupgdes
no fornecimento de oxigénio caso ndo esteja
assegurada uma fonte de reserva.

Se se sentir mal ou desconfortavel, ou se o
concentrador nao sinalizar um impulso de oxigénio e se
nao conseguir ouvir e/ou sentir o impulso de oxigénio,
consulte o fornecedor do equipamento e/ou o seu
médico IMEDIATAMENTE.

Se nao for capaz de comunicar o desconforto, pode
necessitar de monitorizagao adicional e/ou um sistema
de alarme distribuido para transmitir as informacdes
sobre o desconforto e/ou a urgéncia médica ao seu
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cuidador responsavel para evitar problemas.

Este dispositivo produz ar enriquecido com oxigénio, 0
que acelera a combustao. Nao permita que se fume ou
utilize chamas desprotegidas a menos de 2 metros (6,56
pés) deste aparelho enquanto estiver a ser utilizado.
Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode
resultar em queimaduras faciais ou morte. Se fumar,
deve sempre desligar o concentrador de oxigénio,
remover a canula e sair da sala onde esté localizada

a canula ou o concentrador de oxigénio. Se nao
conseguir sair da sala, deve aguardar 10 minutos apos a
interrupcao do fluxo de oxigénio.

0 oxigénio é inflamavel. Nao deixe a canula nasal em
cima de colchas de cama ou almofadas de cadeiras.
Desligue o concentrador de oxigénio quando nao
estiver a ser utilizado.

Evite a utilizagdo do dispositivo na presenca de
poluentes, fumo ou vapores. Nao utilize o dispositivo
na presenca de anestésicos inflaméaveis, agentes de
limpeza ou outros vapores quimicos. Nao utilize sprays
de aerossdis ao redor do dispositivo.

Nao utilize fontes de alimentacgao, cabos de
alimentacao ou acessorios que ndo sejam o0s
especificados neste manual do utilizador. A utilizagao
de fontes de alimentagao, cabos de alimentagdo ou
acessdrios nao especificados pode criar um perigo
de seguranca e/ou prejudicar o desempenho do
equipamento.

Nao utilize dleo, lubrificante ou produtos a base de
petréleo no ou préximo do dispositivo, no seu rosto

ou na parte superior do térax para evitar o risco de
incéndios e queimaduras. Utilize apenas logdes ou
pomadas a base de agua que sejam compativeis com
oxigénio durante a configuracao ou utilizagao durante a
oxigenoterapia.

Nao lubrifique os encaixes, conexdes, tubagem ou
outros acessorios do concentrador de oxigénio para
evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Para evitar o perigo de asfixia ou estrangulamento,
mantenha os cabos afastados de criancas e animais
domésticos.

Eda responsabilidade do doente utilizar apenas as pegas
e 0s acessorios mencionados nestas instrucdes de
utilizagdo. As pecas e os acessorios utilizados pelo doente
nao recomendados nestas instrugdes de utilizagao sao

da exclusiva responsabilidade do doente. A Inogen nao
assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo de
pecas e acessorios ndo mencionados nestas instrugdes

asan8nyiod
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de utilizago. 3.2 PRECAUCAO!

* E da responsabilidade do doente verificar

periodicamente a bateria e substitui-la, conforme Risco de/ferimentosiligelros ouldesconforto

0 dispositivo, as pecas e acessorios sdo especificados

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados.

necessario, de acordo com estas instrugdes

de utilizac@o. A Inogen nao assume qualquer
responsabilidade no caso de pessoas que optem por
ndo cumprir as recomendacdes do fabricante.

Para garantir que esta a receber a quantidade
terapéutica de oxigénio de acordo com a sua condicao
médica, o dispositivo deve (1) ser utilizado apenas apds
uma ou mais defini¢des terem-lhe sido determinadas ou
prescritas individualmente nos seus niveis de atividade
especificos, (2) ser utilizado com a combinacéo
especifica de pecas e acessorios que estdo de acordo
com as especificagoes do fabricante do concentrador
e que foram utilizados enquanto as definicdes foram
determinadas.

As definicdes de outros modelos ou marcas de
equipamentos de oxigenoterapia podem nao
corresponder as definicdes deste dispositivo.

As definicdes deste dispositivo podem nédo
corresponder as definicoes de dispositivos que
fornecem um fluxo continuo de oxigénio.

A utilizacdo deste dispositivo a uma altitude superior a
3.048 m (10.000 pés) ou fora do intervalo de temperatura
de 5a40°C (41 a 104 °F) ou a uma humidade relativa
superior a 95% pode afetar negativamente o déhito

e a percentagem de oxigénio e, consequentemente,

a qualidade da oxigenoterapia. A utilizagao deste
dispositivo imediatamente apds o armazenamento a
temperaturas acima do intervalo de funcionamento
permitido pode afetar negativamente o funcionamento
do dispositivo até que a temperatura regresse ao
intervalo permitido. Vento ou correntes de ar fortes
podem afetar negativamente a administragao precisa
da oxigenoterapia.

Se o dispositivo falhar, fard com que regresse ao seu
estado anterior antes de iniciar a oxigenoterapia. Este
estado sera diferente para cada doente individual.

A colocacdo e posicionamento adequados da canula
nasal no nariz é fundamental para o funcionamento
consistente deste equipamento.

Nao utilize este dispositivo em conjunto com um
humidificador, nebulizador ou CPAP, ou em paralelo
ou em série com outros concentradores de oxigénio
ou dispositivos de oxigenoterapia. Se o fizer, pode
prejudicar o desempenho e danificar o equipamento.
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para utilizagcdo em débitos entre a definicdo 1e a
definicao 6.

As pecas e acessorios incompativeis podem resultar na
degradacao do desempenho ou danos e podem anular a
sua garantia.

0 dispositivo foi concebido para fornecer um débito de
oxigénio de alto nivel de pureza. Um alerta de aviso,
“Oxygen Low” (Pouco oxigénio), informa o utilizador
caso a concentracao de oxigénio desca. Se o alarme
persistir, contacte o fornecedor do equipamento.

A definicdo do débito de oxigénio deve ser determinada
e registada para cada doente individualmente pelo
médico, incluindo a configuragdo do dispositivo, das
respetivas pecas e acessorios. E da responsabilidade
do doente reavaliar periodicamente a(s) definigdo(des)
da terapia quanto a eficacia.

Nao modifique o dispositivo. Quaisquer modificagdes
realizadas no equipamento podem prejudicar o
desempenho ou danificar o equipamento e anulardo a
garantia, exceto se existirem indicacdes ou instrucdes
para o fazer.

Nao utilize dleo, lubrificante ou produtos a base de
petréleo no ou préximo do dispositivo ou respetivos
acessaorios.

Nao utilize lubrificantes no dispositivo ou respetivos
acessorios.

Nao obstrua a entrada nem a saida de ar quando
utilizar o aparelho. Bloquear a circulagao do ar ou
colocar proximo de uma fonte de calor pode dar
origem a acumulacgao interna de calor e a desativagao
do concentrador ou a danos no mesmo. No caso de
alteracdes no desempenho do dispositivo, consulte a
seccdo de resolucao de problemas deste documento.

Nao utilize o dispositivo sem o filtro de particulas
colocado. As particulas que sao aspiradas para dentro
do sistema podem danificar o equipamento.

N&o enrole os cabos a volta da fonte de alimentagéo
para armazenamento. Nao movimente, arraste nem
coloque objetos sobre o cabo. Se o fizer, os cabos
podem ficar danificados e podera haver falhas de
alimentacao para o concentrador.

N&o utilize o cabo de alimentagé@o de CC com uma
extensao para isqueiro de carro. Isto pode provocar o
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sobreaquecimento do cabo de alimentacao de CC.

* Nao desmonte a fonte de alimentacao. Essa acao pode
dar origem a falha de componentes e/ou a riscos de
seguranga.

e Nao coloque nada na tomada elétrica do dispositivo que
nao seja o cabo de alimentacao fornecido. Se for utilizada
uma extensao elétrica, utilize um cabo de extensao
elétrica que tenha a marca do Underwriters Laboratory
(UL) e uma espessura minima de calibre 18. N&o ligue
outros dispositivos a mesma extensao elétrica.

* Nao reembale o concentrador, os acessdrios ou 0s
sistemas para envio em embalagens nao fornecidas pela
Inogen.

* Nao arranque o carro por ligacao direta com o cabo de
alimentacao de CC ligado. Poderdo ocorrer picos de
tensao que podem desativar e/ou danificar o dispositivo.

* Nao deixe o dispositivo num ambiente que possa atingir
altas temperaturas, por exemplo, num carro fechado sem
ocupantes exposto a altas temperaturas.

* Nao toque nos contactos elétricos incorporados no
carregador de bateria externo; os danos nos contactos
podem afetar o funcionamento do carregador.

e 0 dispositivo funcionara conforme especificado apenas
se for utilizado dentro dos intervalos de altitude,
temperatura e humidade, conforme especificado nestas
instrugdes de utilizagao.

* (0 dispositivo deve ser mantido sempre seco. A exposi¢ao
a agua pode dar origem a choque elétrico e/ou danos
materiais.

e Para otimizar a vida (til do filtro (colunas), o produto deve
ser utilizado com frequéncia.

* A bateria do dispositivo serve de fonte de alimentacao
secundaria em caso de corte previsto ou imprevisto
da fonte de alimentagdo externa. Mesmo ao utilizar o
dispositivo a partir de uma fonte de alimentagao externa,
deve ser mantida na unidade uma bateria inserida
corretamente. Isso minimizara o risco de interrupcao do
funcionamento e mantera os alarmes ativos.

 Afonte de alimentacao deve ser colocada num local bem
ventilado, uma vez que depende da circulagéo do ar para
dissipar o calor. A fonte de alimentag@o pode aquecer
durante o funcionamento; se isto acontecer, deixe
arrefecer antes de manusear para evitar ferimentos.

* Certifique-se de que a tomada de corrente do carro
ndo tem cinzas de cigarros e que a ficha do adaptador
encaixa corretamente, caso contrario, pode ocorrer
sobreaquecimento.

e Certifique-se de que a tomada de corrente do carro
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dispde dos fusiveis adequados para os requisitos de
alimentacdo do dispositivo (minimo de 15 Amp). Se a
tomada de corrente ndo suportar uma carga de 15 Amp, o
fusivel pode queimar ou a tomada pode ficar danificada.

* Ao ligar o dispositivo num automaével, certifique-se de
que o motor do veiculo esteja a trabalhar antes de ligar o
cabo de alimentagdo de CC ao adaptador para isqueiro.
Se utilizar o dispositivo sem o motor estar a trabalhar,
pode esgotar a bateria do veiculo.

e Uma mudanga de altitude (por exemplo, do nivel do mar
para montanhas) pode afetar o oxigénio total disponivel
para o doente. Consulte o seu médico antes de viajar a
altitudes superiores ou inferiores, para determinar se a
definicao de débito deve ser alterada.

* Nao deixe que as baterias entrem em contacto com
quaisquer liquidos. Se as baterias se molharem,
interrompa imediatamente a utilizag@o e elimine as
baterias de forma adequada.

* Para prolongar o tempo de utilizagao da bateria, evite
utiliza-la em ambientes com temperaturas inferiores a 5
°C (41 °F) ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de
tempo prolongados. Guarde a bateria num local fresco e
seco. Guarde-a com uma carga de 40-50%.

* Os doentes que apresentam esforgo respiratorio abaixo
do valor de sensibilidade inspiratéria especificado podem
nao conseguir acionar o dispositivo de forma consistente
para receber oxigenoterapia.

4. INSTRUCOES E FORMACAO

0 fornecedor do produto deve garantir que, quando
apropriado, todos os utilizadores deste dispositivo recebam
o manual do utilizador.

ADVERTENCIA:
Nao utilize o produto sem a auto-formagao adequada
através da leitura deste manual.

Se precisar de informagdes adicionais depois de ler
este manual do utilizador, contacte o fornecedor do
equipamento.
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5. DESCRICAO DO PRODUTO

0 sistema de concentrador de oxigénio portéatil Inogen Rove 6 pode incluir os seguintes acessorios: Fonte de alimentagdo de
CA, cabo de alimentacao de CC, conjunto de bateria recarregavel e mala de transporte.

5.1 DESCRICAO ESQUEMATICA

Esta seccdo destina-se a ajuda-lo a familiarizar-se com os componentes e a interface do dispositivo. Nao realize nenhuma
acdo no ou com o seu POC até ler a Secgao 7, UTILIZAR o Inogen Rove 6.

@ o)

Item Descricao Funcao
1 Botdo de alimentagdo | * Ao premir e manter premido este boto, liga e desliga o dispositivo. NAO tente realizar esta agéo
até ler a Secc¢do 7, UTILIZAR o Inogen Rove 6.
2 BotGes de controlo da | Utilize os botGes de controlo da definigdo do débito — ou + para alterar a definig&o.
definicao do débito * Ha seis definicdes, de 1a 6.
3 Botdo de controlo do | ¢ A utilizagdo deste botdo altera o nivel do volume 1 a 4.
volume
4 Botdo de campainha | Autilizag&o deste bot&o alterna entre ativar e desativar o alerta sonoro de respiracdo néo
detetada do dispositivo.
o Quando este modo esta ON (ligado): O dispositivo emitira um alarme com sinais sonoros e
visuais quando nao for detetada nenhuma respiragao durante 60 segundos. Aos 60 segundos,
o dispositivo ira entrar no “modo de impulso automatico”. Assim assim que for detetada outra
respiracao, o dispositivo ira sair do “modo de impulso automético” e proceder ao fornecimento
normal com base na inspiracéao.
o Este modo esta ativado quando aparece uma campainha no canto superior esquerdo do visor.
Em caso de corte de alimentacao, o alarme sonoro de respiragdo nao detetada permanece
definido no modo preferido do utilizador.
5 Visor ¢ (O visor apresenta informacdes sobre o estado do dispositivo, tais como a defini¢do do débito, o
estado da alimentagdo, a carga da bateria e alarmes.
¢ Antes de utilizar, retire do visor a etiqueta adesiva da FCC.
6 Luzes indicadoras e LED de respiracao detetada: Uma luz verde indica a detecao de respiragao.
* LED de sinal/alarme: Uma luz amarela indica uma alteragcdo no estado operacional ou uma
condicdo que poderd exigir intervencgdo (alarme).
e Uma luz intermitente tem mais prioridade do que uma luz ndo intermitente.
7 Sinais sonoros e Um sinal sonoro indica uma alteracao no estado operacional ou uma condi¢&@o que podera exigir
intervencao (alarme).
* Sinais sonoros mais frequentes indicam condicdes de prioridade mais alta.
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Item Descricao

8 Luz de fundo e Uma luz de fundo ilumina o ecra durante 15 segundos quando se prime por breves instantes o
botdo de alimentacéo.

N

Item Descricao Funcao
9 Filtro de particulas | * Osfiltros devem estar sempre colocados durante o funcionamento para manter o ar que entra
no dispositivo livre de particulas grandes.
10 Barbela da canula | Acénulanasal é ligada ao dispositivo através desta barbela.
1" Entrada de * Ligagdo para a alimentacao externa da fonte de alimentag@o de CA ou para o cabo de
alimentacao alimentacao de CC.
12 Porta USB ¢ Apenas para fins de manutencao.

6. INSTRUCOES GERAIS ANTES DA UTILIZACAO

Uma variedade de acessorios pode melhorar a portabilidade e a utilizacdo do Concentrador de oxigénio portatil Inogen Rove
6. Além do dispositivo, o pacote contém acessorios para comecar e um manual do utilizador. Contacte o seu fornecedor de
oxigénio para uso doméstico para obter uma lista completa dos acessadrios disponiveis.

Inspecione sempre o dispositivo e respetivos acessadrios quanto a qualquer sinal de danos antes da utilizagao.

Importante: Embora a caixa ou embalagem possa apresentar alguns danos, por ex., rasgos ou amolgadelas, o dispositivo
ainda pode encontrar-se em condicdes de utilizacao. Se o dispositivo ou qualquer acessorio apresentar algum sinal de danos,
contacte o seu fornecedor de oxigénio para uso domeéstico.

asan8nyiod

Antes de comecar, certifique-se que tem o sequinte:
e Concentrador

e Bateria

Mala de transporte

* Fonte de alimentacdo de CA

Cabo de alimentagdo de CC
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6.1 LISTA DE ACESSORIOS E PECAS DE REPOSICAO

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos
Para evitar ferimentos ou danos que anulem a garantia, utilize apenas fontes de alimentacao especificadas pela Inogen.

Utilize apenas fontes de alimentagcao/adaptadores ou acessorios especificados neste manual. A utilizagao de acessorios
nao especificados pode criar riscos e/ou afetar negativamente o desempenho do dispositivo. Nem todos os acessorios
estdo incluidos no sistema e podem ser adquiridos separadamente. Os seguintes acessorios opcionais e pecas de reposi¢cao
podem ser adquiridos ao fabricante em www.inogen.com ou contactando 1-877-466-4364.

Acessorio Numero de Acessorio Numero de
catalogo catalogo
Bateria standard BA-500/BA-508 Alimentacao de CA - Africa do Sul RP-145
Bateria com autonomia prolongada BA-516 Mala de transporte CA-500
Fonte de alimentacdo de CA BA-502/BA-501 Mochila CA-550
Alimentacao de CA - cabo europeu RP-116 Carregador de bateria externo BA-503
Cabo de alimentacao de CA - cabo britanico RP-115 Cabo de alimentagdo de CC BA-306
Alimentacdo de CA - cabo da América do Norte | RP-109 Kit da barbela da canula RP-506
Alimentacao de CA - cabo suico RP-227 Colunas de substituicao RP-502
Alimentacao de CA - Australia RP-120 Filtros de particulas de substitui¢do RP-501
ADVERTENCIA!

Nao utilize o dispositivo ou qualquer acessadrio que apresente qualquer sinal de danos.

6.2 CONJUNTOS DE BATERIAS RECARREGAVEIS (BA-500, BA-508 E BA-516)

A bateria fornece alimentacgdo ao dispositivo sem qualquer ligac@o a uma fonte de alimentacao
externa. O seu dispositivo pode vir com 1 ou mais baterias, dependendo da configuracédo que
encomendou. Este dispositivo € compativel com trés baterias diferentes: BA-500 e BA-508 sao
baterias standard de 8 células, enquanto a BA-516 é a bateria de 16 células com autonomia
prolongada. Estas baterias irdo fornecer alimentacgao ao dispositivo por diferentes periodos de
tempo, dependendo da definigdo do débito.

Esta tabela apresenta as duracgdes tipicas de um novo conjunto de hateria.

Definicao do Duracao da bateria standard (BA-500/BA-508) Duracao da bateria com autonomia
dispositivo prolongada (BA-516)

1 Até 6:15 Até 12:45

2 Até 05:00 Até 10:15

3 Até 03:15 Até 06:30

4 Até 02:15 Até 05:15

5 Até 01:45 Até 03:30

6 Até 01:15 Até 02:30

NOTA: A durac@o da bateria varia conforme a defini¢ao de débito e as condigdes ambientais. A duracéo
apresentada é uma média e pode variar = 10%.
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6.2.1 VERIFICAR O ESTADO DA BATERIA QUANDO INSTALADA NO DISPOSITIVO
Ao funcionar a bateria, o visor apresentara a percentagem estimada (%) ou minutos de carga restantes. Estes icones indicam
que o dispositivo esta a funcionar a bateria e nao esta a carregar:

| A bateria esta vazia ou o estado da bateria nao | A bateria tem menos de 10% de carga
esta disponivel

| A bateria tem menos de 20% de carga A bateria tem menos de 30% de carga

A bateria tem menos de 40% de carga A bateria tem menos de 50% de carga

A bateria tem menos de 60% de carga A bateria tem menos de 70% de carga

A bateria tem menos de 80% de carga A bateria tem menos de 90% de carga

BN I

A bateria esta totalmente carregada

RN E

IMPORTANTE: Quando o dispositivo detetar que a bateria tem menos de 10 minutos de autonomia, soa um alarme de baixa
prioridade. Quando a bateria estiver sem carga, o alarme passa para uma prioridade mais alta.

Quando a hateria tiver menos de 10 minutos restantes, execute um dos seguintes procedimentos:

* Ligue o dispositivo a uma fonte de alimentagdo de CA ou CC utilizando a fonte de alimentacao de CA ou um cabo de
alimentacdo de CC.

* Desligue o dispositivo e substitua a bateria esgotada por uma bateria carregada. Para retirar a bateria, prima e mantenha
premido o botdo do fecho da bateria e deslize a bateria para fora do dispositivo.

Se a bateria estiver sem carga, carregue-a conectando o dispositivo a alimentac&o externa ou carregue-a com o carregador de
bateria externo.

6.2.2 VERIFICAR O ESTADO DA BATERIA QUANDO NAO ESTIVER INSTALADA NO DISPOSITIVO
 Para verificar a carga da bateria quando nao estiver instalada no dispositivo, prima o botdo com o icone verde da bateria. As

luzes indicadoras do indicador da bateria (<10% - 100%) acenderdo a esquerda do botdo com o icone verde da bateria para i
indicar o nivel de carga do conjunto de bateria: &
e 4 LED acesos: 75% a 100% da carga total ) &
e 3LED acesos: 50% a 75% da carga total I n/Q ge n ®

2 LED acesos: 25% a 50% da carga total
oS0 dacr e L1000 (@)

* 1LED aceso: 10% a 25% da carga total LED

1 LED intermitente: A bateria tem uma carga inferior a 10% e necessita Q @ @
de serrecarregada

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados. Pagina 263 de 356 96-12100-06-01-A



6.2.3 CARREGAR AS BATERIAS

0 concentrador recarregara a bateria sempre que a bateria for instalada e o dispositivo estiver ligado a uma fonte de
alimentacdo externa de CA ou de CC (exceto num avido). Sabera que a bateria estd a carregar quando o icone da bateria no
visor do dispositivo tiver um raio atravessado, conforme ilustrado:

A bateria esta completamente carregada e esta
a carregar conforme necessario para manter a
carga.

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<98%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<89%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<79%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<69%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<59%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<49%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<39%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<29%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<19%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<10%

0 dispositivo esté a funcionar a partir de uma
fonte de alimentacado externa sem a bateria
presente ou a fonte de alimentagao externa é
insuficiente para carregar a bateria.

e o N NI NN NN NN

NN N NN NS NN

Quando comecar a carregar uma hateria totalmente descarregada, o processo de carregamento pode comecar e parar
durante os primeiros minutos. Isto & normal.

Se deixar o dispositivo ligado a alimentagdo depois de totalmente carregada a bateria, ndo danifica o dispositivo nem a
bateria. Se utilizar vérias baterias, certifique-se de que cada bateria tem uma etiqueta de identificacdo (1,2, 3 ou A, B, C, etc.)
e que é feita uma rotagdo regular das mesmas.

6.2.4 VIDA UTIL E CUIDADOS DA BATERIA

As baterias do dispositivo foram concebidas para durar 500 ciclos de carga/descarga. Para prolongar o tempo de utilizagao
da bateria:

e Evite utilizar o dispositivo a temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de tempo
prolongados.

e Guarde num local fresco e seco, com uma carga de 40-50%, no minimo.

¢ Nao deixe que as baterias entrem em contacto com quaisquer liquidos. Se as baterias se molharem, interrompa
imediatamente a utilizacao e elimine as baterias de forma adequada.

As baterias devem ser carregadas até a carga completa e descarregadas até 0% pelo menos uma vez a cada 90 dias para
manter a vida util maxima.
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6.3 UTILIZAR A CANULA NASAL

PRECAUCAO!
Risco de ferimentos ligeiros ou desconforto
A colocacdo e o posicionamento adequados dos pinos da cénula nasal no nariz sdo fundamentais para o fornecimento

de oxigénio. Certifique-se de que a canula nasal esta corretamente ligada ao bocal de encaixe e que a tubagem nao esta
torcida nem dobrada. Substitua a canula nasal regularmente.

ADVERTENCIA!

Risco de ferimentos

A cénula nasal deve ter capacidade para 6 litros por minuto por forma a assegurar um fornecimento de oxigénio
adequado. Tenha em atencdo que as canulas podem ser classificadas em “litros por minuto”, mesmo que o ndmero de
definicao da dose de impulso prescrito ndo represente um débito constante em litros por minuto.

0 dispositivo tem de ser utilizado com uma canula nasal para o fornecimento de oxigénio a partir do
concentrador. Recomenda-se uma céanula de l[imen Gnico, com um maximo de 7,62 metros de
comprimento, por forma a assegurar a correta detecdo de respiracao e fornecimento de oxigénio.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

6.4 FONTE DE ALIMENTA(,‘AO DE CA (BA-502/BA-501)

A fonte de alimentacdo de CA inclui uma fonte de alimentacao de CA que é ligada ao dispositivo e um cabo de alimentacao
de CA para ligar a fonte de alimentacdo e a tomada de CA correspondente. A fonte de alimentacao de CA adaptar-se-a
automaticamente as tensdes de entrada de 100 V a 240 V (50-60 Hz).

Para utilizar a alimentacao de CA, execute o seguinte:
1. Ligue a fonte de alimentacdo de CA ao cabo da fonte de alimentacéo.

2. Ligue o cabo da fonte de alimentagdo a uma tomada de parede
standard.

3.Insira o cabo da fonte de alimenta¢ao na tomada elétrica localizada
préximo do filtro de particulas na parte traseira do concentrador.

A fonte de alimentacdo de CA ir4 carregar as baterias quando o dispositivo
estiver ligado a alimentagdo de CA (exceto em avides).

asan8nyiod
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6.5 CABO DE ALIMENTACAO DE CC (BA-306)

0 sistema pode ou ndo incluir um cabo de alimentagao de CC. Se ndo incluir um cabo de alimentac&o de CC, este pode ser
adquirido como acessorio separado ao fabricante.

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos

Nao toque na ponta do cabo de alimentacdo de CC apés a utilizagao, pois estara quente. Tocar na ponta do cabo de
alimentacdo de CC imediatamente apds a remogao do adaptador para isqueiro pode causar ferimentos.

0 cabo de alimentagao de CC consiste num Gnico cabo com uma extremidade que se liga diretamente ao dispositivo e outra
extremidade que entra na tomada de CC.

Para utilizar o cabo de alimentacé&o de CC: & |

1. Conecte uma extremidade do cabo de alimentacdo de CC ao isqueiro
ou fonte de alimentac&o de CC auxiliar.

2. Conecte a outra extremidade do cabo de alimentagdo de CC ao
dispositivo.

3. Certifique-se de que o dispositivo esta seguro antes de operar o carro
ou outro veiculo. Ligue o dispositivo e utilize normalmente.
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6.6 CARREGADOR DE BATERIA EXTERNO (BA-503, ACESSORIO OPCIONAL NAO INCLUIDO)

0 seu concentrador recarregara a bateria sempre que a bateria for instalada e o dispositivo estiver ligado a uma fonte de
alimentacdo externa de CA ou de CC (exceto num avido).

0 carregador de bateria externo ird carregar a bateria standard (BA-500/BA-508) e a bateria com autonomia prolongada (BA-
516). Ndo esta incluido no sistema como acessario de série, mas pode ser adquirido separadamente. Também pode utilizar o
seu dispositivo para carregar a bateria quando estiver ligado a uma fonte de alimentacédo de CA ou CC.

Para utilizar o carregador de bateria externo, siga estes passos:

Passo Descricao
1 Ligar o carregador de bateria externo a
alimentacao E2)

1.1 Ligue o cabo de alimentagdo de CA do
carregador de bateria externo a uma tomada
elétrica.

1.2 Ligue a fonte de alimentacdo de CA do
carregador de bateria externo ao carregador
de bateria.

1.3 Acenderd uma luz verde na parte inferior do
carregador.

2 Colocar a bhateria

2.1 Introduza o carregador na bateria até ouvir i

um clique. %\\

2.2 A bateria deve ficar bloqueada no *®
carregador. «
3 Verificar o estado da bateria

3.1 Quando a bateria estiver na posicéo correta,

uma luz vermelha fixa ird indicar que a BATTERY CHARGER_Z
bateria est4 a carregar. i oy e
| =
| _ nogen
3.2 Quando a luz verde se acender, a bateria . -

esta totalmente carregada.

)
o
- g - ~ - =
4 Verificar a existéncia de erros =
o
. . . c
4.1 Se a luz vermelha estiver intermitente, o
. . m
desligue a unidade e execute os passos 2 e 3 BATTERY CHARGER_Z
novamente. : AL
| an|
4.2 Se a luz intermitente continuar depois : &

de executar estes passos, contacte o
fornecedor do equipamento.
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Passo Descricao

5 Remover a bateria quando esta carregada

5.1 Quando estiver carregada, pressione o fecho \
da bateria para baixo e deslize o carregador }/»f' \

para fora da bateria.

7. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

7.1 PRINCIPIOS OPERACIONAIS E DESEMPENHO ESSENCIAL

Este dispositivo funciona separando o oxigénio do ar por meio de um processo de adsor¢ao por modulagéo de presséo
(PSA). 0 ar normal consiste em 21% de oxigénio; este dispositivo aumenta a quantidade de oxigénio até 96%, removendo o
nitrogénio e concentrando a saida de oxigénio. Para conseguir isso, o ar € puxado para dentro do dispositivo através de um
pequeno compressor de ar, o nitrogénio é separado do oxigénio e, por fim, o oxigénio é recolhido e fornecido ao doente em
cada respiracao.

Uma vez que o oxigénio que respira vem do seu ambiente préximo, é muito importante manter o seu dispositivo limpo. Embora
existam muitos filtros integrados no dispositivo, a exposi¢ao do seu dispositivo a ambientes sujos e empoeirados reduziré a
vida (til dos filtros, fazendo com que precisem de ser substituidos com mais frequéncia.

0 dispositivo mantém os seguintes requisitos de desempenho essencial sem a necessidade de testes recorrentes: (1)
Condicao de alarme quando o fornecimento de oxigénio, em condi¢des normais e de Unica falha, ndo estiver dentro dos niveis
de desempenho conforme indicado neste manual. (2) Condigdo de alarme técnico quando ocorre falha de alimentag3o. (3)
Condicdo de alarme técnico quando a bateria estd quase esgotada. (4) Condi¢do de alarme técnico quando a concentragcao
de oxigénio esta abaixo de 82% da fragdo de volume. (5) Condicao de alarme técnico de avaria. (6) O fornecimento de uma
dose de oxigénio, na condicdo normal ou uma indicacdo de funcionamento anormal.

7.2 ESQUEMA PNEUMATICO
0 processo flui da esquerda para a direita

G ]
L
—
1
i H
2 Valvula d 3
’ ——————————— alvula de ) ] Barbela da canula
N fornecimento de Filtro de saida
oxigénio
2
Filtro de particulas Filtro de entrada de Compressor de ar I >
grossas particulas finas
Colunas de filtro molecular para Silenciador de
producéo de oxigénio exaustao
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7.3 PREPARAR O SEU CONCENTRADOR PARA UTILIZA(;AO
IMPORTANTE: Certifique-se que tem uma fonte de oxigénio de reserva além deste concentrador de oxigénio portatil.

% Qual é a sua fonte de oxigénio de reserva?

NAO UTILIZAR:
e Com um humidificador, nebulizador, CPAP ou em série ou paralelo com qualquer outro dispositivo.
e Proximo de chamas, fumo ou algo inflamavel
e Proximo de poluentes, fumo, vapores, anestésicos inflaméaveis, agentes de limpeza ou vapores quimicos.
* Em ambientes onde o seu concentrador possa ficar submerso em agua.

e Proximo de dleo, lubrificante ou produtos a base de petréleo.

Passo Instrucao

7.3.1 Certifique-se de que o seu concentrador se encontra num local 3 = i

bem ventilado -
1.1 A entrada e a saida de ar tém de estar desobstruidas.

1.2. Oriente o seu concentrador de forma que qualquer alarme
sonoro possa ser ouvido.

1.3. Utilize sempre o dispositivo na posicao vertical

1.4. Certifique-se de que os filtros de particulas estdo colocados
em ambos os lados do dispositivo.

1.5. Certifique-se de que se encontra num local onde possa ouvir
e/ou ver quaisquer alarmes que possam ocorrer. N

asan8nyiod
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Passo Instrucao

73.2 Ligue o seu concentrador a uma fonte de alimentacao adequada o e i =
IMPORTANTE: Utilizar os cabos errados pode dar origem a um
incéndio. Utilize apenas cabos compativeis do fabricante.
Recomenda-se manter uma bateria sempre instalada no
dispositivo, uma vez que a bateria sera carregada quando o <
concentrador for ligado a alimentacao externa. Para instalar uma P @
bateria: -

2.1 Alinhe a bateria com a caixa inferior do dispositivo.

2.2. Faga deslizar a bateria para o respetivo lugar até ouvir um
clique sonoro, significando que o fecho voltou para a posi¢ao
superior.

2.3. Ira ouvir um anico sinal sonoro e ver as luzes indicadoras e o
visor a acender brevemente antes de desligar. Isto significa ==
que o concentrador foi ligado com sucesso a bateria.

NAO utilize uma bateria que n#o seja a especificada neste
manual.

Se utilizar a alimentacao de CA, execute o seguinte:

24 Ligue a fonte de alimentacdo de CA ao cabo da fonte de
alimentacao.

2.5 Ligue o cabo da fonte de alimentag@o a uma tomada de
parede standard.

2.6 Insira o cabo da fonte de alimentacdo na tomada elétrica
localizada préximo do filtro de particulas na parte traseira do
concentrador.

2.7 Ird ouvir um Gnico sinal sonoro e ver as luzes indicadoras e o
visor a acender brevemente antes de desligar. Isto significa
que o concentrador foi ligado com sucesso a fonte de
alimentacao.

NAO utilize uma fonte de alimentag&o que n3o seja a
especificada neste manual.

NAO utilize cabos de alimentacdo ou acessorios que ndo sejam
os especificados neste manual.
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Passo Instrucao

73.3 Ligue uma canula adequada ao seu concentrador
3.1 Recomenda-se a utilizagdo de uma cénula de l[imen dnico, l
com um maximo de 7,62 metros de comprimento. Isto garante pe == iy s
a detecdo da respiragdo e o fornecimento de oxigénio
adequados.
IMPORTANTE: Consulte o seu médico se for necessaria
titulag@o adicional para garantir o correto fornecimento de
oxigénio quando utilizar uma determinada cénula. \ S
NAO lubrifique os encaixes, conexdes, tubagem ou outros
acessorios do concentrador.
3.2 Ligue a tubagem da cénula nasal inserindo-a na barbela
metalica da canula na parte superior do dispositivo.
3.3 Substitua a canula com frequéncia para evitar a
contaminacdo ou o desempenho incorreto da cénula.
Consulte “Utilizar a canula nasal” (seccao 6.3) para obter mais
detalhes.
7.4 UTILIZAR O SEU CONCENTRADOR
NAO UTILIZAR PROXIMO DE: NAO UTILIZAR COM:
e Massa * Oleo * Lubrificantes ® Fumo  Chamas e CPAP « Humidificador ¢ Ligado a outros dispositivos

741 Ligue o seu concentrador

1.1 Prima e mantenha premido o bot&do de alimentacéo até ouvir
um breve sinal sonoro. -

Inogen Rove 6

1.2 0 visor ira acender e o logotipo da Inogen ird aparecer no ) i,

7IN

visor.

IMPORTANTE: Se a luz do visor apagar imediatamente
apos o logdtipo da Inogen aparecer, nao premiu o botao de
alimentacao durante tempo suficiente. Repita o passo 1.1 e
prima o botdo de alimentacdo durante mais tempo.

1.3 Aparece o icone “Aguarde” (%,'%) enquanto o concentrador se
inicia.

1.4 0 visor indica a definicdo de débito atual e o estado da
alimentacao.

1.5 Apo6s uma breve sequéncia de arranque, inicia-se um periodo
de aguecimento de um maximo de 2 minutos. Durante este
periodo, a concentracdo de oxigénio aumenta, mas podera
ainda nao ter chegado a especificacdo. Podera ser necessario
mais tempo de aquecimento se o dispositivo tiver estado
guardado num local com temperaturas extremamente frias.

Passo Instrucao

(é\

=

a0 D2
o
o N ;
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Passo T ET)

74.2 Verifique o nivel da bateria do concentrador
2.1 Assim que o concentrador tenha iniciado totalmente, a luz do visor ira apagar.

2.2 Neste momento, ird ver uma percentagem de bateria a aparecer no ecra onde o icone “Aguarde” (%',(—) estava
anteriormente.

2.3 Se a bateria estiver fraca, ligue o concentrador a uma fonte de alimentacdo externa, conforme descrito no
passo 2.4 ou troque-a por uma bateria totalmente carregada.

2.4 Se a bateria tiver sido removida, volte para a secgdo 3.6, parte 4, “carregar a bateria do concentrador” para
seguir 0s passos para recarregar a bateria.

743 Ajuste a definicao de débito do concentrador

3.1 As defini¢cdes de débito sdo prescritas pelo seu médico. f%
— ~

3.2 Utilize os botdes de defini¢do + ou — para ajustar com a defini- ot o
) . B | []e6 ©
¢do pretendida. e } C@%
y | o« Sy A

3.3 A definicdo atual pode ser visualizada no visor.

IMPORTANTE: E normal ouvir uma diferenca no som conforme

altera a definicao de débito.
0 débito é prescrito pelo seu médico;

é uma “dose” de oxigénio. Um débito
muito alto ou muito baixo pode
causar danos.

NAO ajuste o concentrador para defini¢des de débito nao prescri-
tas pelo seu médico.
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Passo Instrucao

74.4 Utilizar o seu concentrador

4.1 Posicione a canula nasal por baixo do nariz com os tubos
pequenos direcionados para o nariz e enrole a tubagem
confortavelmente a volta das orelhas de acordo com as
instrucdes do fabricante da canula.

4.2 Respire pelo nariz. L

4.3 Sempre que for detetada uma respiragao, surge uma luz verde '

intermitente.

. . 3 L 4
4.4 Certifique-se de que a canula nasal esta corretamente

alinhada na sua cara e que esta a respirar pelo nariz.

4.5 0 concentrador deteta o inicio da inalag&@o e fornece um sopro
de oxigénio no preciso momento em que inalar. O dispositivo
deteta cada respiracdo e continua a fornecer oxigénio desta
forma.

4.6 A medida que o seu ritmo de respiracao se vai alterando,
o dispositivo deteta essas alteracdes e fornece oxigénio

_ Para a manutencao da cénula,
conforme necessario.

consulte as instrugdes do fabricante
NAO utilize o concentrador se: da canula ou siga o conselho do seu

¢ Se se sentir mal ou desconfortavel. profissional de satde.

* 0 concentrador ndo sinalizar um impulso de oxigénio.
* Nao conseguir ouvir e/ou sentir o impulso de oxigénio.
* N&o conseguir ouvir 0s alarmes sonoros. — —

Inogen Rove 6

NAO: ; [1:45
_ - _ @ 86% 06 o @
e Permita que se fume ou utilize chamas desprotegidas a menos de 2 / i D ‘)))

metros/6,56 pés do concentrador.

e Fume ativamente enquanto estiver a utilizar o concentrador.

o Se fumar, deve sempre desligar o concentrador, remover a canula e
sair da sala onde estd localizada a canula ou o concentrador. Se nao
conseguir sair da sala, deve aguardar 10 minutos apds a interrupgao
do fluxo de oxigénio.

e Deixe a canula nasal em cima de colchas de cama ou almofadas de
cadeiras.

IMPORTANTE: Se inalar muito depressa entre respiragdes,

o dispositivo podera ignorar uma das respiracoes, dando a
impressao de que falhou uma respiracao. Isto € normal a medida
que o dispositivo vai detetando e monitorizando as alteracdes
no seu padrdo respiratdrio. Normalmente, o dispositivo deteta a
respiracao seguinte e fornece oxigénio em conformidade.

asan8nyiod
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Passo T ET)

745 Opcional: utilize acessorios para tornar o seu concentrador
portatil

Para utilizar a mala de transporte (CA-500), se desejado:
5.1 Coloque uma bateria.

5.2 Introduza o dispositivo na mala de transporte através da
abertura com fecho de correr inferior, com a barbela da canula
virada para cima na parte frontal direita.

5.3 Feche a aba inferior

IMPORTANTE: Certifique-se de que ambas as aberturas de
entrada estdo visiveis através dos painéis de rede nas laterais da
mala e que a abertura de saida esta visivel a partir do painel de
rede na frente da mala.

5.4 Guarde itens como canulas extra ou cartdes de identificacao
no bolso com fecho de correr por baixo da aba frontal da mala
de transporte.

IMPORTANTE: Esta mala pode ser afixada a uma pega de um
trolley ou mala de viagem.

Pode comprar e utilizar a mochila (CA-550).

5.5 Insira o dispositivo nestas malas para que os filtros de
particulas ndo fiqguem obstruidos e a entrada de alimentagéo
fique acessivel.

A mochila ndo esta incluida no sistema, mas pode ser adquirida
separadamente.

74.6 Desligue o seu concentrador

6.1 Desligue o dispositivo premindo e mantendo premido o botdo
de alimentacao. inogen Rove s
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7.5 ARMAZENAR O SEU CONCENTRADOR
75.1 Guarde o seu concentrador

1.1 Remova a bateria do concentrador.

1.2 Guarde o concentrador, a bateria e os acessorios num local fresco e seco.
1.3 Guarde a bateria com uma carga de 40-50%.

NAO armazene a temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de tempo
prolongados.

NAO coloque objetos em cima do concentrador ou do concentrador embalado.

7.6 RESPONDER A ALARMES

ADVERTENCIA:
Se nao consequir ouvir ou ver os alarmes, se nao tiver sensibilidade tatil normal ou ndo conseguir comunicar o
desconforto, consulte o seu médico antes de utilizar este dispositivo.

Pressionar o botdo da campainha ira ativar (ligar) e desativar (desligar) o alarme de respiragdo ndo detetada. Quando o
alarme sonoro de respiragdo nao detetada estiver LIGADO (porque o concentrador ndo detetou uma respiragao durante 60
segundos, consulte a Sec¢do 8: alarmes para condigdes de alarme de respiragdo ndo detetada), o concentrador ird emitir
trés sinais sonoros, repetidos a cada 25 segundos e tera uma luz amarela intermitente. Quando este alarme for acionado,

o concentrador comecaréa a fornecer impulsos de oxigénio a um ritmo de 20 bolus por minuto. Quando o alarme sonoro

de respiragao nao detetada estiver DESLIGADO, o concentrador ird responder da mesma forma quando néo for detetada
nenhuma respiracdo durante 60 segundos, MAS os 3 sinais sonoros repetidos ndo serdo produzidos. Quer o modo de
respiracao nao detetada esteja ativado ou desativado, ndo afeta a funcionalidade de nenhum outro alarme ou notificacdo do
dispositivo.

Importante: O sistema de alarme € testado durante a sequéncia de arranque. Devera ver todas as luzes de alarme acenderem
brevemente e o indicador de alarme sonoro apitar. Se existir suspeita de funcionamento incorreto dos alarmes, contacte o
seu distribuidor para verificar se os alarmes estao a funcionar corretamente.

7.7 VIAJAR COM O SEU CONCENTRADOR
A FAA permite este dispositivo a bordo da maioria dos avides dos EUA.

IMPORTANTE: E da responsabilidade do doente informar-se junto da companhia aérea especifica ao viajar nacional e
internacionalmente.

Ao viajar com o dispositivo, certifique-se de levar a fonte de alimentagdo de CA e o carregador de bateria externo (se tiver
um). E aconselhdvel utilizar alimentagdo externa (ou seja, conectada a uma parede) sempre que estiver disponivel para
manter a bateria totalmente carregada.

o
o
-
—+
(=
oQ
f=
M
w
m

Leve consigo suficientes baterias carregadas para fornecer alimentagdo ao concentrador durante pelo menos 150% da
duracao prevista de todo o voo, tempo em terra e depois do voo, inspecdes de seguranca e ligagdes, contemplando ainda
uma estimativa conservadora de atrasos imprevistos. Tehnha em atencao que os regulamentos da FAA exigem que todas as
baterias extra sejam individualmente embrulhadas e protegidas para evitar curto-circuitos e que sejam transportadas apenas
na bagagem de mao a bordo do avido.

A fonte de alimentacdo de CA ndo pode ser utilizada para carregar a bateria do dispositivo quando utilizada a bordo de
um avido. Se viajar de camioneta, comboio ou barco, contacte a transportadora para saber da disponibilidade de tomadas
elétricas.
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8. INDICADORES DE ALARME E GLOSSARIO DE iCONES DO
DISPOSITIVO

8.1 INFORMACOES DE CARACTER GERAL

0 dispositivo utiliza icones e alarmes para comunicar o estado. Este glossario descreve todos os icones e alarmes para
interpretar corretamente o estado do dispositivo.

/ Inogen Rove 6

/'.Inogen Rove 6 o

sox DQ4@®°
YO

1 icone do estado da bateria #1: apresentara o tempo | 2 icone do estado da bateria #2: indicara a % que a
restante aproximado da carga atual da bateria na bateria esta carregada
definicdo de débito atual

3 icone informativo de bateria e fonte de 4 Definicado de débito: indica a definicdo de débito
alimentacao: informa se uma bateria esta inserida em que o dispositivo esta, de 1a 6

ou nao, o nivel de carga da bateria, se o dispositivo
esta ligado a uma fonte de alimentacéo e se a
bateria esta a carregar ou ndo. Consulte a sec¢ao
de fonte de alimentagao para obter a lista de

icones.

5 icone de alarme de respiracéo nao detetada: 6 icone de volume: informa os niveis de volume do
informa se o alarme sonoro esta LIGADO ou alarme
DESLIGADO

7 icones informativos ou icones de alarme: sinais informativos ou alarmes visuais. Isto pode ser exibido como um

Gnico icone ou varios icones e pode ou nao ser acompanhado por alarmes sonoros.
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8.2 IiCONES DE MODO

Q 0 alarme sonoro de respiracdo nao detetada estéa x 0 alarme sonoro de respiracd@o nédo detetada
LIGADO. esta desativado (DESLIGADO). Esta ¢é a condigao
predefinida.
A\ | Nivel do sinal sonoro 1 \\  Nivel do sinal sonoro 3
(‘//‘/‘yH ))//‘}
«\ | Nivel do sinal sonoro 2 Nivel do sinal sonoro 4
) )

8.3 ICONES DE BLUETOOTH (PARA MODELOS COM BLUETOOTH)

X Bluetooth desligado. * Bluetooth ligado.

D’ A emparelhar com a aplicagdo Inogen Connect. DX Concentrador desemparelhado do dispositivo
movel.

8.4 ICONES INFORMATIVOS
Os seguintes icones informativos ndo sdo acompanhados de qualquer indicag@o sonora ou alteracdo visual nas luzes
indicadoras.

icones no visor  Descricao e acao (se necessario)

Definicdo de débito

a x “X" representa a definicdo de débito selecionada (por ex., defini¢ao 2).

Indicador “Aguarde”

_\I/_ Este simbolo ira aparecer enquanto o concentrador arranca. Apds uma breve sequéncia de arranque,
/I\ inicia-se um periodo de aquecimento de um maximo de 2 minutos. Durante este periodo, a concentra-
cao de oxigénio aumenta, mas podera ainda nao ter chegado a especificacao.
Tempo restante da carga da bateria
HH:MM “HH:MM" representa o tempo restante aproximado da carga da bateria em horas:minutos (por ex.,
1:45).
— Carga da bateria e estado de carregamento
Este simbolo indica que a bateria esta instalada e esté a carregar. Para obter uma lista completa dos
simbolos de carregamento da bateria, consulte “carregar a bateria com o concentrador” (sec¢do 3.6.4).
, . )
Estado do nivel da bateria 3_
(=
i Este simbolo indica o nivel da bateria (cerca de 50% neste exemplo). Consulte “verificar o estado da ]
. . . . ~ M
bateria quando instalada no dispositivo” (sec¢do 3.6.2). 0

Bateria % carregada

Este simbolo sera apresentado quando o concentrador estiver ligado e a ser utilizado para carregar
XX O/o uma bateria (e ndo para a producao de oxigénio). E normal que uma bateria totalmente carregada tenha
uma leitura entre 95% e 100% quando a alimentacdo externa for removida. Esta caracteristica maximiza
a vida util da bateria.
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icones no visor  Descricao e acdo (se necessario)

Reposicao do filtro (colunas)

Este simbolo é apresentado quando for necesséaria a manutencao das colunas e assim que forem insta-
ladas as colunas de substituigao.

Reposicao do filtro hem-sucedida

/ Este simbolo é apresentado assim que a reposi¢ao das colunas do filtro tiver sido bem-sucedida.
Transferéncia do registo de dados em curso ou atualizagao em curso (apenas na aplicacao)
I‘I Este icone é apresentado durante todas as transferéncias de registos de dados e atualizacdes de sof-

tware iniciadas através da aplicacao Inogen Connect.

Transferéncia do registo de dados bem-sucedida (apenas na aplicacao)

Este icone é apresentado depois de as transferéncias de registos de dados terem sido bem-sucedidas
através da aplicacdo Inogen Connect.

Os seguintes icones apresentados sao acompanhados por um breve sinal sonoro.

Aguarde, a encerrar

N A/

7 0 boté&o de alimentacéo foi premido durante 2 segundos. O concentrador esta a executar o encerra-
mento do sistema.

Life Clock (HH:MM), versao do software e exibicao do niimero de série (Vx.x:SN)

HH:MM
Vx.x:SN Isto ird aparecer quando o botdo de alarme sonoro “Respiracao nao detetada” (botdo de campainha)
for premido durante cinco segundos enquanto o concentrador estd em funcionamento.
8.5. ALARMES

0 dispositivo monitoriza varios pardmetros durante o funcionamento e utiliza um sistema de alarme inteligente para indicar
uma avaria do concentrador. Sao utilizados algoritmos matematicos e atrasos de tempo para reduzir a probabilidade de
ocorréncia de alarmes falsos enquanto se continua a garantir a notificacdo adequada de uma condigcao de alarme. Caso
sejam detetadas varias condi¢cdes de alarme, serd apresentado o alarme com a prioridade mais alta. Tenha em atengao que
ndo responder a causa de uma condigdo de alarme possivelmente ira resultar apenas em desconforto ou ferimentos ligeiros
reversiveis (por ex., fornecimento reduzido de oxigénio ou queimadura). Em caso de alarme, tente resolver o problema e/ou
mude para uma fonte de oxigénio de reserva.

ADVERTENCIA!
Risco de ferimentos ou danos

¢ (s alarmes sonoros destinam-se a avisar o utilizador quanto a problemas. Para garantir que
os alarmes sonoros possam ser ouvidos, a distancia maxima que o utilizador pode se afastar
deve ser determinada com base no nivel de ruido envolvente. Certifique-se de que o dispositivo
esta num local onde os alarmes possam ser ouvidos ou vistos se ocorrerem.

A seccdo seguinte fornece uma lista e descricao de todas as condicdes de alarme possiveis. O sistema de alarme destina-se
a notificar um operador enquanto estiver a utilizar o dispositivo numa mala de ombro ou enquanto o dispositivo estiver
colocado dentro do alcance de uma cénula nasal aceitavel.

0 dispositivo realiza uma verificagdo automatica do sistema de alarme no arranque, acendendo todos os LED e ativando
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brevemente o sinal de alerta sonoro. Se a ficha de alimentagao for removida quando uma bateria esté ligada, os alarmes irdo
funcionar normalmente. Se ndo existir uma bateria ou o dispositivo ndo estiver ligado a alimentac&o de CA ou CC, os alarmes
ndo serdo ativados porque ndo existe alimentagao elétrica. Com a bateria ligada, um corte de alimentagdo com duragéo
inferior a 30 segundos ndo afetara o sistema de alarme.

IMPORTANTE: Caso sejam detetadas varias condi¢des de alarme, seré apresentado o alarme com a prioridade mais alta.

IMPORTANTE: N&o responder a causa de uma condigdo de alarme para alarmes de prioridade baixa, média e alta
possivelmente ira resultar apenas em desconforto ou ferimentos ligeiros reversiveis num periodo de tempo suficiente para
mudar para uma fonte de oxigénio de reserva.

8.5.1 REGISTO DE ALARMES

0 dispositivo mantém um registo de alarmes acessivel ao doente que permite que o Gltimo alarme seja acedido e visualizado
no LCD (exceto para os alarmes de respiragdo ndo detetada, verificar a canula, bateria com pouca carga/ligar a ficha e
bateria sem carga/ligar a ficha). O registo de alarmes fica retido na memoria depois do dispositivo sofrer um corte total

de alimentacdo. Para aceder ao registo de alarmes, certifique-se de que o concentrador esta conectado e desligado. Em
seguida, prima o botdo mais (+) durante 5 segundos. Em alternativa, o registo de alarmes pode ser encontrado no separador
Advanced (Avangadas) da aplicagdo Inogen Connect em Error Recall (Lembranga de erros).

Assim que um novo alarme é ativado, o novo alarme substitui o alarme anterior. O registo de alarmes fica retido na meméria
depois do dispositivo ser desligado. 0 tempo decorrido desde a ocorréncia do erro é exibido com o Gltimo alarme no registo
de alarmes. O dispositivo também mantém um registo de alarmes de assisténcia e reparagdo que nao pode ser acedido pelo
doente.

8.5.2 SINAIS INFORMATIVOS (NIVEL 1)
Os seguintes icones de notificagcdo sdo acompanhados por um breve sinal sonoro.

icone no visor Descricao O que fazer
Falha na fonte de alimentacao ou corte | Ligue a fonte de alimentacao para
Tooen RowE ThooenFioIE da alimentacao externa continuar a carregar a bateria.

A bateria parou de carregare o

@ ——— (] dispositivo mudou para alimentagéo da
bateria. A bateria acabara por esgotar.

Bateria quente A bateria necessita de ser removida e
deve arrefecer antes de ser reutilizada.

Inogen Rove 6

(1=
;

Inogen Rove 6

Retirar a bateria para arrefecer.

Erro de bateria Verifique a ligacao da sua bateria e
certifique-se de que esta devidamente
Ij colocada e presa ao concentrador. Se

o erro de bateria persistir com a mesma
\K bateria, pare de a utilizar e troque por
&% uma bateria nova ou remova a bateria
e utilize o concentrador com uma fonte
de alimentacdo externa.

Verificar a bateria.

asan8nyiod
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8.5.3 ALARME DE BAIXA PRIORIDADE (NIVEL 2)

Os seguintes alarmes de baixa prioridade sdo acompanhados por um sinal sonoro e uma luz amarela fixa.

icone no visor Descricao

Substituir as colunas
Inogen Rove 6

M,

E necessaria a substituigao das
colunas no espaco de 30 dias.

Arranque prolongado
Inogen Rove 6

e

/“\\

A concentragdo de oxigénio é <87%
dois minutos apds a sequéncia de
arranque do dispositivo e foram
detetadas pelo menos 10 respiragdes
no Gltimo minuto.

8.5.4 ALARME DE BAIXA PRIORIDADE (NIVEL 3)

O que fazer

Contacte o fornecedor do equipamento
para obter assisténcia técnica e/

ou encomende colunas novas ao
fabricante.

Aguarde alguns minutos para ver se a
concentracdo de oxigénio melhora (o
alarme serd apagado). Se a condigdo
persistir, soarad um alarme secundario.
Siga as instrugdes para esse alarme ou
contacte o fornecedor do equipamento.
Se o alarme ocorrer com frequéncia

no arranque, isto pode indicar que a
manutencao (substitui¢do da coluna)
serad necessaria em breve.

Os seguintes alarmes de baixa prioridade sdo acompanhados por dois sinais sonoros e uma luz amarela fixa.

icone no visor Descricao

Pouca carga, ligar a ficha
Inogen Rove 6 . )
A carga da bateria esta baixa, com

D menos de 10 minutos de autonomia.

Pouco oxigénio
Inogen Rove 6

02
¥

0 concentrador tem produzido oxigénio

a um nivel ligeiramente baixo (<82%)
durante um periodo de 10 minutos.

Assisténcia em breve
Inogen Rove 6

%

0 concentrador requer assisténcia
técnica o mais depressa possivel.

0 concentrador esta a funcionar de
acordo com as especificagdes e pode
continuar a ser utilizado.
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O que fazer

Ligue uma fonte de alimentacéo
externa, desligue e insira uma bateria
totalmente carregada.

Se a condigdo persistir, contacte o
fornecedor do equipamento.

Contacte o fornecedor do equipamento
para obter assisténcia técnica.
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Descricao
Aviso de bateria QUENTE

icone no visor

Inogen Rove 6

(]

A temperatura da bateria estd a
aproximar-se do limite de temperatura

com o concentrador a funcionar a
t bateria.
Aviso de sistema QUENTE

Inogen Rove 6

g
1

8.5.5 ALARMES DE PRIORIDADE MEDIA (NiVEL 4)

A temperatura do concentrador esta a
aproximar-se do limite de temperatura.

O que fazer

Se possivel, transfira o concentrador
para um local mais fresco ou forneca
alimentacao a unidade com uma

fonte de alimentag@o externa e retire

a bateria. Se a condicdo persistir,
contacte o fornecedor do equipamento.

Se possivel, transfira o concentrador
para um local mais fresco. Certifique-se
de que as aberturas de entrada e saida
de ar estdao desobstruidas e de que

os filtros de particulas estao limpos.

Se a condigdo persistir, contacte o
fornecedor do equipamento.

Os seguintes alarmes de prioridade média sdo acompanhados por trés sinais sonoros, repetidos a cada 25 segundos e uma

luz amarela intermitente.

icone no visor Descricao
Respiracdo nao detetada: verificar a
Inogen Rove 6
canula

0 concentrador ndo detetou uma
respiracao durante 60 segundos.

®

Erro de oxigénio
Inogen Rove 6

02
AN

A concentracgdo do oxigénio
administrado foi inferior a 50% durante
10 minutos.

Erro de administracao de oxigénio
Inogen Rove 6

Oo2=
AN

Foi reconhecida uma respiragao, mas
ndo foi detetada a administracao
adequada de oxigénio.

inogenRove & Bateria sem carga, ligar a ficha

[
¥

0 concentrador ndo tem carga
suficiente na bateria. 0 concentrador
sera desligado e deixara de produzir
oxigénio.
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O que fazer

Verifique se a canula esta ligada ao
concentrador, a tubagem nao esta
dobrada e a canula esta corretamente
posicionada no seu nariz.

Se a condigdo persistir, mude para

a sua fonte de oxigénio de reserva e
contacte o fornecedor do equipamento
para obter assisténcia técnica.

Se a condicdo persistir, mude para a
fonte de oxigénio de reserva e contacte
o fornecedor do equipamento para
obter assisténcia técnica.
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Ligue uma fonte de alimentagao
externa ou substitua por uma bateria
totalmente carregada. Se o dispositivo
se tiver desligado, prima e mantenha
premido o botdo de alimentacao para
liga-lo novamente.
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icone no visor

Inogen Rove 6

——
= [XI
S

Inogen Rove 6

(-

)

——

Inogen Rove 6

> )

Inogen Rove 6

AN

Inogen Rove 6

> Y

Descricao
Bateria QUENTE

A bateria excedeu o limite de
temperatura com o concentrador a
funcionar a bateria. 0 concentrador
sera desligado e deixara de produzir
oxigénio.

Sistema QUENTE

A temperatura do concentrador é
demasiado alta. 0 concentrador
serd desligado e deixara de produzir
oxigénio.

Falha do sensor

0 sensor de oxigénio do concentrador
avariou.

Sistema FRIO

0 sistema esta frio (<2°C). 0
concentrador sera desligado e deixara
de produzir oxigénio.

Erro do sistema

0 concentrador deixou de produzir
oxigénio e esta a encerrar.

9. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Qualquer problema acompanhado de
informacao no visor do concentrador,
de luzes indicadoras e/ou de sinais
sonoros

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados.

Possivel causa
Consulte o glossario de icones do
dispositivo e alarmes
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O que fazer

Se possivel, transfira o concentrador
para um local mais fresco e depois
desligue a alimentacdo e volte a liga-la.
Certifique-se de que as aberturas

de entrada e saida de ar estado
desobstruidas e de que os filtros de
particulas estdo limpos. Se a condigdo
persistir, mude para uma fonte de
alimentacdo externa ou uma fonte

de oxigénio de reserva e contacte o
fornecedor do equipamento.
Certifique-se de que as aberturas

de entrada e saida de ar estao
desobstruidas e de que os filtros de
particulas estdo limpos. Se a condigdo
persistir, mude para uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte o
fornecedor do equipamento.

Pode continuar a utilizar o
concentrador. Se a condicdo persistir,
contacte o fornecedor do equipamento.

Transfira-o para um ambiente mais
quente para permitir que a unidade
aqueca antes de a ligar. Se a condicao
persistir, mude para uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte o
fornecedor do equipamento.

Mude para a fonte de oxigénio de
reserva e contacte o fornecedor do
equipamento.

Solucao recomendada
Consulte o glossario de icones do
dispositivo e alarmes
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Problema
0 concentrador nao se liga quando se
prime o botdo de ligar/desligar

Nao ha oxigénio

Nao efetua a ligacao ao Bluetooth

Possivel causa
A bateria esta descarregada ou
nenhuma bateria presente.

A fonte de alimentacdo de CA n&o esté
corretamente ligada.

0 cabo de alimentac&do de CC ndo esté
corretamente ligado

Avaria

0 concentrador ndo esté ligado.

A canula nao esta corretamente ligada
ou esta dobrada ou obstruida.

Outros dispositivos podem estar a
causar interferéncia ou os dispositivos
estdo muito afastados.

10. LIMPEZA, CUIDADOS E MANUTENCAO

Solucao recomendada

Utilize a fonte de alimentacgdo externa
ou substitua a bateria por outra
totalmente carregada.

Verifique a ligagdo a fonte de
alimentacéao e certifique-se de que a luz
verde esté fixa.

Verifique a ligacao do cabo de
alimentacdo de CC ao dispositivo e ao
isqueiro ou ao cabo de alimentacao de
CC auxiliar.

Contacte o fornecedor do equipamento.

Prima o botdo de ligar/desligar para
ligar o concentrador.

Verifique a canula e a sua ligagdo ao
bocal do concentrador.

Afaste o concentrador de outros
dispositivos eletronicos e/ou
aproxime-o do seu dispositivo mével.

0 operador deve realizar a inspecao visual periddica do dispositivo. ISO 80601-2-67 Clausula 201.79.2.12

ADVERTENCIA!

Risco de morte, ferimentos ou danos
« NAO execute reparagdes ou manutengao enquanto o equipamento estiver a ser utilizado.

« NAO desmonte o dispositivo ou respetivos acessérios nem tente qualquer manutengao que nao faca parte das tarefas
descritas nestas instru¢des de utilizagdo. A desmontagem da origem a risco de choque elétrico e anulara a garantia. Nao
retire a etiqueta de prova de desmontagem. No caso de outros eventos que ndo os descritos neste manual, contacte o
fornecedor do equipamento para obter assisténcia técnica por pessoal autorizado.

« NAO utilize colunas que ndo sejam as especificadas neste manual do utilizador. A utilizagao de colunas ndo especificadas

pode criar um perigo de seguranca e/ou prejudicar o desempenho do equipamento, para além de anular a garantia.

* Utilize apenas pecas de reposicdo recomendadas pelo fabricante para garantir o funcionamento correto e evitar o risco

de incéndio e queimaduras.

* Enecessaria uma inspecao visual periédica do dispositivo para garantir a inexisténcia de danos nos componentes

expostos. Uma inspecao visual tipica inclui:

¢ Conectores de bateria - estes nao devem estar dobrados ou deformados.

e Barbela da canula - deve estar reta e totalmente assente na caixa.
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 (Caixa - a caixa deve estar totalmente assentada e segura sem rachaduras ou outros danos visiveis.

* Filtros de particulas grossas - estes devem estar colocados e livres de residuos, poeiras ou outras obstrucaes.

e Filtro de particulas finas - este deve estar seguro e colocado corretamente.
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As pecas de reposi¢do podem ser adquiridas ao fabricante em www.inogen.com ou contactando 1-877-466-4364.

10.1 SUBSTITUIGAO DE CANULAS

A sua cénula nasal deve ser substituida regularmente de acordo com as instrucdes de utilizacao do fabricante. Consulte o
seu médico e/ou o fornecedor do equipamento e/ou as instrugdes do fabricante da canula para obter informacdes sobre os
procedimentos de substitui¢cao.

10.2 LIMPEZA DA CAIXA

PERIGO!

Risco de ferimentos ou danos

Os liquidos danificardo os componentes internos do concentrador e respetivo equipamento. Para evitar danos ou
ferimentos por choque elétrico:

* Desligue o0 concentrador e desconecte o cabo de alimentacao antes de limpar.

 NAO permita que nenhum agente de limpeza goteje dentro das aberturas de entrada e saida de ar.

NAO pulverize ou aplique qualquer agente de limpeza diretamente na caixa.

NAO lave o produto com mangueira.

NAO mergulhe o dispositivo ou os acessérios em liquidos.

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos
Os agentes quimicos agressivos podem danificar o concentrador e os filtros

 NAO limpe com alcool e produtos a base de alcool (alcool isopropilico), concentrados & base de cloro (cloreto de
etileno) e produtos a base de petrdleo ou quaisquer outros agentes quimicos agressivos.
Utilize apenas um detergente liquido suave.

Limpe a caixa periodicamente como se segue:
1. Certifique-se de que o concentrador esta desligado e removido da mala de transporte.
2. Limpe a caixa exterior com um pano humedecido com um detergente liquido suave e agua.

3. Deixe o concentrador secar ao ar ou utilize uma toalha seca antes de voltar a coloca-lo na mala de transporte ou
mochila e antes de utilizar o concentrador.

IMPORTANTE: O dispositivo deve receber uma limpeza exterior semanalmente; os acessoérios devem ser limpos conforme
necessario. O exterior do dispositivo deve ser limpo e o filtro de saida substituido antes de entregar a um novo doente.

10.3 LIMPEZA E SUBSTITUI(,‘AO DO FILTRO (RP-501)
Os filtros de particulas tém de ser limpos semanalmente para garantir a facilidade de circulagéo do ar.
Para a limpeza:

1. Remova os filtros de particulas de ambas as extremidades de entrada do dispositivo.

2. Limpe os filtros de particulas com um detergente liquido suave e agua, enxaglie com agua e seque completamente antes
de voltar a utiliza-los.

Para comprar filtros de particulas adicionais, contacte o seu fornecedor de equipamento ou a Inogen.
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10.4 SUBSTITUI(;AO DA BARBELA DA CANULA E DO FILTRO DE SAIDA (RP-506)

A barbela da cénula liga a via de gas a canula enquanto o filtro de saida destina-se a proteger o utilizador da inalagéo
de pequenas particulas ao utilizar o dispositivo. O filtro de saida esta localizado atrds da barbela da canula e deve ser
substituido entre doentes ou ao substituir a barbela da canula Para substituir a barbela da canula e o filtro de saida, siga

estes passos:

Passo Instrucao

1 1.1 Rode a chave de aperto para a esquerda para
desparafusar a barbela da canula.

2 2.1 Remova a barbela da canula. £
-

N
3 3.1 Verifique se existem residuos no interior. e
. . . “’ 5.
3.2 Insira a nova barbela da canula integrada e o filtro de ‘: -
saida. 2
S
4 4.1 Rode a chave de aperto para a direita até a barbela da s
canula ficar bem fixa. Nao aperte demasiado. 9
a
m
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10.5 SUBSTITUICAO DO FUSIVEL DO CABO DE ALIMENTACAO DE CC (RP-125)

0 cabo de alimentacao de CC do isqueiro de carro contém um fusivel. Se o cabo de alimentagao de CC estiver a ser utilizado
com uma boa fonte de alimentacao e o dispositivo ndo estiver a receber alimentacao, podera ser necessario substituir o

fusivel.

ADVERTENCIA

animais domésticos.
« TAMANHO CRITICO DO FUSIVEL: o tamanho incorreto do fusivel de substituigdo pode resultar em incéndio ou protegao

 CHOQUE ELETRICO: desligue completamente o cabo antes de tentar substituir o fusivel.

e Nao pendure nenhum tipo de acessorio ou suporte de acessorio na ficha.

inadequada do equipamento. Substitua apenas pelo mesmo tipo e classificagao de fusivel.

Para substituir o fusivel:

Passo Instrucao

1

1.1 Retire a ponta desapertando o retentor.
Utilize uma ferramenta, se necessario.

2.1 Retire o retentor, a ponta e o fusivel.

3.1 A mola deve permanecer no interior da
caixa do adaptador para isqueiro de carro.

3.2 Se a mola for retirada, reponha a mola
primeiro antes de inserir o fusivel de
substituicao.

4.1 Instale um fusivel de substituicao.
4.2 Volte a montar a ponta.

4.3 Certifique-se de que o anel retentor esta
corretamente assente e apertado.

PERIGO DE ASFIXIA: pecas pequenas expostas ao substituir o fusivel, mantenha afastado de criangas pequenas e
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10.6 SUBSTITUICAO DE COLUNAS

0 dispositivo esta programado para alerta-lo quando as colunas devem ser substituidas (consulte a secgdo “Alarmes”).
Embora seja necessario adquirir colunas ao fabricante ou ao seu fornecedor, as colunas foram concebidas para serem

facilmente substituidas pelo doente seguindo estes passos:

Passo Descricao

1 1.1 Desligue o dispositivo premindo e
mantendo premido o hotdo de alimentacao.

2 2.1 Se estiver a ser utilizada, remova o
dispositivo da mala de transporte.

3 3.1 Remova a bateria do dispositivo.

4 4.1 Coloque o dispositivo de lado de forma que

a parte de baixo fique visivel. )
4.2 As colunas estdo num lado do dispositivo. Q b /1.

asan8nyiod
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Passo Descricao

5 5.1 Desbloqueie as colunas pressionando
o0 botdo de fecho na dire¢&do oposta das
colunas.

5.2 Enquanto mantém o botdo de fecho aberto,
deslize o conjunto de colunas para fora do
dispositivo levantando e puxando a pega
de metal.

6 6.1 Remova as colunas completamente do
dispositivo puxando para fora a pega de
metal.

6.2 Ambas as colunas sdo removidas como se
fossem uma peca.

7 7.1 Para instalar colunas novas, primeiro
remova os quatro (4) tampdes antipoeiras
das novas colunas.

1.2 Certifique-se de que ndo existem poeiras
ou residuos nos locais onde estavam
colocados os tampdes antipoeiras.

8 8.1 Insira as colunas novas no dispositivo
imediatamente apds remover os tampdes
antipoeiras.

8.2 Empurre as colunas até que o fecho faca
um clique sonoro e regresse a posi¢ao
fechada.

8.3 Empurre e dobre a pega de metal alinhada
com a parte inferior das colunas.

NAO: deixe as extremidades das colunas
expostas.

IMPORTANTE: Tem de notificar o dispositivo que substituiu as colunas. Isso pode ser feito através do préprio dispositivo ou

através da aplicacdo Inogen Connect.
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Passo Descricao

9 Reposicao das colunas através do dispositivo

9.1 Conecte o dispositivo a alimentacao de CA,
mas NAO ligue o dispositivo.

Inogen Rove 6

9.2 Prima e mantenha premido o botdo de mais .) ' @D’
(+) e menos (-) durante 5 segundos. O ecra N o
apresenta o icone informativo “reposi¢ao
do filtro”.

0
@
o

‘00

~

A}

9.3 Solte os hotdes assim que o icone
“reposicao do filtro” seja apresentado no

Inogen Rove 6

ecra. :
. i . < (@2 0
9.4 Prima o botdo de campainha uma vez. >

0 ecrd apresenta o icone informativo c
" . . ” y /’\
“reposicao do filtro bem-sucedida”.

(43

9.5 Prima e mantenha premido o botao de
alimentacao para ligar o dispositivo.

10 Reposicao das colunas através da aplicacao
Inogen Connect

10.1 Abra a aplicagdo Inogen Connect no seu
dispositivo movel ou tablet.

10.2 Navegue até ao ecrd Advanced
(Avangadas).

10.3 Clique em Additional Information
(Informagdes adicionais).

10.4 Clique no botdo Column Reset (Reposicado r
de colunas).

asan8nyiod
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10.7 CUIDADOS E MANUTENCAO DAS BATERIAS

As baterias de ides de litio requerem cuidados especiais para garantir o desempenho adequado e uma longa vida (til. Utilize
apenas baterias compativeis com o seu dispositivo.

e Manter seco: Nao deixe que as baterias entrem em contacto com quaisquer liquidos. Se as baterias se molharem,
interrompa imediatamente a utilizag&o e elimine as baterias de forma adequada.

o Efeito da temperatura no desempenho da bateria: A bateria alimenta o dispositivo na maioria das condi¢des ambientais.
Para prolongar o tempo de utilizagdo da bateria, evite utiliza-la em ambientes com temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F)
ou superiores a 35 “C (95 °F) durante periodos de tempo prolongados.

¢ Armazenamento da bateria: Remova a bateria do dispositivo quando nao estiver a ser utilizado para evitar descarga
inadvertida. Guarde a bateria num local fresco e seco. Guarde-a com uma carga de 40-50%, no minimo. As baterias
devem ser carregadas até a carga completa e descarregadas até 0% pelo menos uma vez a cada 90 dias para manter a
vida (til maxima. Evite guardar a bateria do dispositivo a temperaturas extremas, inferiores a -20 °C (-4 °F) ou superiores a
60 °C (140 °F) por qualquer periodo de tempo.

* Eliminacao da bateria: Contacte o seu fornecedor quanto a eliminagdo correta da bateria. As baterias de ides de litio, tal

como todas as baterias recarregaveis, sdo reciclaveis e nunca devem ser incineradas.

10.8 VIDA UTIL

A vida util prevista do dispositivo é de 5 anos, com a excegao dos filtros (colunas de plastico), que tém uma vida (til prevista
de 1 ano, e das baterias, que tém uma vida (til prevista de 500 ciclos de carga/descarga total.

11. EMPARELHAR O SEU DISPOSITIVO COM A APLICACAO CONNECT

A aplicacdo Inogen Connect emparelha o seu concentrador de oxigénio portatil com o seu dispositivo mével ou tablet por
meio da tecnologia Bluetooth. Ndo esta disponivel em todos os paises - contacte o fornecedor do equipamento para mais
informacdes.

IMPORTANTE: a aplicacdo ndo se destina a substituir o painel de interface do utilizador, que é a principal fonte de informacgao
a qual o doente deve recorrer durante a utilizacdo do dispositivo.

IMPORTANTE: A ligagdo do Inogen Rove 6 a uma ligacdo Bluetooth que inclua outro equipamento poderéa resultar em riscos
ainda nao identificados para doentes, operadores ou terceiros. A organizagao responsavel deve identificar, analisar, avaliar
e controlar estes riscos. Alteragdes subsequentes a ligac@o Bluetooth poderao introduzir novos riscos e exigir analise
adicional. As alteracdes a ligacao Bluetooth incluem:

* Alteracoes na configuracao de Bluetooth.

e Ligacao de itens adicionais a ligagao Bluetooth.

Desligar itens da ligagao Bluetooth.

Atualizacdo do equipamento conectado a ligagao Bluetooth.

Upgrade do equipamento conectado a ligacdo Bluetooth.
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11.1 EMPARELHAR O SEU DISPOSITIVO COM A APLICACAO MOVEL

Passo
1

Descricao
Faca o download da aplicacdo Inogen Connect
1.1 No seu smartphone ou tablet, pesquise por

“Inogen Connect” na App Store (Apple) ou
Google Play (Android).

Coloque o dispositivo no modo de espera

2.1 Ligue o cabo de alimentacao de CA ao seu
concentrador de oxigénio portatil

2.2 Ligue a uma tomada elétrica.

2.3 NAQ ligue o dispositivo.

Certifique-se de que o seu dispositivo mavel ou
tablet tem o Bluetooth ativado

3.1 Navegue até Settings (Definigdes)
3.2 Clique em Bluetooth

3.3 Selecione “on” (ligado) utilizando o cursor

Buetooth

O

Ative o Bluetooth no seu dispositivo

4.1 Certifique-se de que o dispositivo ndo
esta ligado.

4.2 Prima e mantenha premido o botao de
menos até aparecer o icone de Bluetooth no
visor.

Emparelhe o concentrador com o seu
dispositivo mével ou tablet

5.1 Abra a aplicagdo Connect no seu dispositivo
movel.

5.2 Aceite a ligacado ao Bluetooth clicando em
oK.

SEARCH FOR CONCENTRATOR
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Passo  Descricao

5.3 Localize o seu cadigo exclusivo do fornecedor

5.3.1 Se adquirido a Inogen: o codigo
do fornecedor estara no e-mail de
confirmacdo ou na fatura

5.3.2 Se adquirido a um fornecedor de
cuidados domiciliares ou a terceiros:
o0 codigo do fornecedor estara na
documentacao disponibilizada pelos

Enter your

Inogen Connect Code

or scan it from invoice  SCAN

Use your smartphone
camera to scan the Inogen
Connect Code from your

malled involce and pass it
Into the app automatically.

LET'S SCANIT

QWERT YU I OFP

AISDFOGHJ KL
INPUT MANUALLY

de série clicando no botdo “Search for
Concentrator” (Pesquisar concentrador)
localizado na parte inferior do ecra.

5.6 Quando o dispositivo for encontrado, clique
no nimero de série correspondente.

mesmaos. oz x|civie/n v
. . . -~
5.4 Insira o c6digo do fornecedor manualmente —~ ,
ou digitalizando o codigo QR. —
5.5 Pesquise pelo seu concentrador e 0 nimero -

Select your Concentrator
by serial number

SN-18103721
Inogen Rove 6

SEARCH FOR CONCENTRATOR

4

- ,, - |

5.7 Leia os Termos e Condigdes.

5.8 Se escolher aceitar, clique em
Aceito na parte inferior do ecra.

IMPORTANTE: Se nao concordar com os
Termos e Condicdes, ndo podera continuar
a emparelhar o concentrador com o seu
dispositivo mével.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

it Qi Sexices s

=5
=
| J
S ,
ol

5.9 Prima e mantenha premido o botao
de campainha para terminar o
emparelhamento. Isto pode demorar alguns
minutos.

NAO feche a aplicacéo durante o
emparelhamento.

.. 4
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Passo  Descricao
6 Emparelhamento concluido. Utilize o disposi-
tivo normalmente.

6.1 Assim que o emparelhamento estiver con-
cluido, pode ligar o concentrador e utiliza-lo
normalmente.

6.2 As informacgdes apresentadas no ecra do
Inogen Connectirdo variar dependendo do
estado atual do concentrador de oxigénio
portatil.

Para mais informacaes,
visite www.Inogen.com/app.

11.2 CIBERSEGURANCA

A seguranca de dispositivos médicos é uma responsabilidade partilhada entre doentes, fornecedores e fabricantes de
dispositivos médicos. Nao manter a ciberseguranca pode resultar na funcionalidade comprometida do dispositivo, perda de
disponibilidade ou integridade dos dados ou exposic¢ao de outros dispositivos conectados ou redes a ameacas de seguranca.

Se estiver a utilizar a aplicagdo Inogen Connect, é importante garantir o seguinte:
e Certifique-se de que mantém o seu sistema operativo atualizado
e Certifique-se de que mantém a sua aplicacdo atualizada
e Certifique-se de que ativa as palavras-passe
* Desligue o Bluetooth do concentrador quando nao estiver emparelhado com a aplicacao Inogen Connect

A aplicacdo Inogen Connect é compativel com os seguintes dispositivos: iPhone 6 e posterior; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9 e
posterior, Samsung S5 e posterior; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 e posterior.

12. REPARACAO E ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

12.1 REPARAGAO
Nao tente reparar o dispositivo, a menos que especificado de outra forma nestas instru¢des de utilizagdo. Contacte o seu
fornecedor ou fabricante de oxigénio para uso doméstico para obter assisténcia.

12.2 ELIMINACAO

Respeite os regulamentos locais referentes a eliminacgao e reciclagem do dispositivo e respetivos acessérios. Se se
aplicarem os regulamentos da Diretiva relativa a REEE, ndo elimine o aparelho com os residuos municipais ndo triados. Na
Europa, contacte o Representante autorizado da UE para obter instrugdes de eliminagao. A bateria contém células de ides de
litio e deve ser reciclada. A bateria ndo deve ser incinerada.

asan8nyiod
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13. DECLARACAO DE GARANTIA LIMITADA

0 dispositivo vem com uma garantia de 3 anos (consulte a fatura de cliente). A Inogen garante que o Produto esta isento de
defeitos de materiais e de fabrico em condi¢des normais de utilizagdo e funcionamento e se efetuada a manutencao correta
do mesmo durante o periodo estabelecido na declaragdo de garantia fornecida com o Produto, periodo esse que teré inicio
na Data de envio original. Conforme utilizado no presente documento, “Data de envio original” significa a data original de
expedicdo do Produto pela Inogen ao Cliente. As garantias aqui previstas sdo concedidas pela Inogen apenas ao Cliente
original dos Produtos e sdo intransmissiveis. O recibo de compra original do Cliente dos Produtos e o comprovativo de
identidade sdo necessarios para que as garantias limitadas sejam validas. Para que a garantia limitada estabelecida neste
documento seja valida, o Cliente devera inspecionar cada Produto no prazo de dois (2) dias apés a entrega e antes que esse
Produto seja utilizado. O Cliente concorda que as garantias concedidas pela Inogen em relacdo ao Produto estdo sujeitas

a utilizacdo do Produto de acordo com as instrucdes da Inogen, conforme fornecidas, e que a ndo observancia anularé as
garantias. A (inica responsabilidade da Inogen e o (inico e exclusivo recurso do Cliente decorrentes ou relacionados com
os Produtos, inclusive por violagcdo da garantia, limitam-se, a critério exclusivo da Inogen, a reparacao ou substituicao

do Produto ou parte do mesmo, o qual é devolvido a Inogen a cargo do Cliente. Esta garantia sera aplicavel apenas se o
Cliente notificar a Inogen por escrito quanto ao Produto defeituoso imediatamente apo6s a descoberta do defeito e dentro do
periodo de garantia. Os produtos podem ser devolvidos apenas pelo Cliente e apenas quando acompanhados de um niimero
de referéncia RMA emitido pela Inogen. A Inogen ndo sera responséavel por qualquer alegada violagao da garantia que a
Inogen determine ter resultado de uma causa ndo abrangida por esta garantia. A Inogen fara a determinacao final quanto a
existéncia e/ou causa de qualquer alegado defeito.

Colunas, baterias recarregaveis, mala de transporte e acessadrios de alimentacao estao cobertos por um periodo de apenas
1 ano.

Para obter a declaracao de garantia completa, visite www.inogen.com/warranty

14. MARCAS COMERCIAIS E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

14.1 MARCA COMERCIAL
Todas as marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.

14.2 ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

As informacdes contidas neste documento foram cuidadosamente examinadas, sendo consideradas fidveis. Além disso,

o fabricante reserva-se o direito de fazer alteragdes em quaisquer produtos aqui contidos para melhorar a legibilidade, a
funcdo ou o design. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade resultante da aplicagdo ou utilizacao de qualquer
produto ou circuito aqui descrito; nem abrange qualquer licenca ao abrigo dos seus direitos de patente nem os direitos de
terceiros.

14.3 ESTE DOCUMENTO

As informacdes contidas neste documento estao sujeitas a alteracdes sem aviso prévio. Este documento contém informacdes
confidenciais protegidas por direitos de autor. Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida de nenhuma forma,
total ou parcialmente (exceto breves excertos em revisdes e artigos cientificos), sem o consentimento prévio por escrito do
fabricante. Certifique-se de que Ié atentamente e compreende todos os manuais fornecidos com o produto.

14.4 PARA AJUDAR

Se tiver davidas sobre as informacdes contidas nestas instru¢des ou sobre o funcionamento seguro deste dispositivo,
contacte o seu fornecedor ou distribuidor de oxigénio para uso doméstico.
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15. DESCRICAO TECNICA

15.1 ESPECIFICACOES

Concentrador de oxigénio portatil Inogen Rove 6 (Modelo n.° 10-501)

Isolamento da rede elétrica

Remova o cabo de entrada de CC do dispositivo, hem como o conjunto de bateria.

Dimensdes com bateria standard

18,3x8,3x20,5¢cm

Dimensdes com bateria com autonomia 18,3x8,3x22,9cm
prolongada

Peso com bateria standard 2,2 kg

Peso com bateria com autonomia prolongada | 2,6 kg

Nivel de som nominal

39 dBA tipico na definigdo 2 (MDS-Hi)

Poténcia sonora maxima do sistema de 62 dBA

Pressdo sonora maxima do sistema de 54 dBA

Pressdo sonora de alarme minima tipica de 62,3 dBA (medida na mala de transporte)
Pressdo sonora de alarme méaxima tipica de 67,5 dBA (medida na mala de transporte)
(Pressdes sonoras medidas a 1 metro conforme IS0 3744

Tempo de aquecimento

2 minutos

Concentracao de oxigénio*®

90% + 6% e - 3% em todas as definigdes

Sensibilidade inspiratéria a pressao de
disparo

<0,12 cm H20

Definicdes de controlo do débito

Definicdo de dose de impulso 1,2,3,4,5,6

Pressdo maxima de saida

<22 P3|
18,7 PSI (129 kPa) + 10%

Alimentagdo de CA

100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz

Sensor automatico2,0- 1,0 A

Alimentacdo de CC

13,5-15,0 VCC,100 W
Tensdo maxima: 12,0 a 16,8 VCC (+ 0,5)

Tipo de bateria

|6es de litio

Bateria recarregavel:

12,0a 16,8 VCC (+0,5V)

Tempo para recarregar a bateria

Standard (BA-500 e BA-508): até 3 horas

Com autonomia prolongada (BA-516): até 4 horas

Temperatura de funcionamento**

5a40°C

Humidade de funcionamento

15% a 90%, sem condensacgéo

Pressdo atmosférica de funcionamento

70 kPA a 106 kPA

Altitude de funcionamento**

0 a 3048 metros

Temperatura de transporte e armazenamento

-25a70°C)

Humidade de transporte e armazenamento

Até 90%, sem condensacao

Armazenar em ambiente seco.

Incertezas de medicao:

Volumes de impulso: £ 15% do volume nominal

Pressao: + 0,03 psig (Geral) / = 0,056 cm H20 (Sensibilidade inspiratoria a disparo)
Concentracao de oxigénio: = 3% (sem considerar temperatura, pressdo barométrica e
tempo de calibragdo do dispositivo de medigao)

*Com base na pressao atmosférica de 101,3 kPa (14,69 psi) a 20 °C (68 °F) e Seco (STPD).
**0 funcionamento fora destas especificacdes operacionais pode limitar a capacidade do concentrador de cumprir as
especificacdes de concentracado de oxigénio em definicdes de débito em litros mais altas.
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15.2 DEFINICOES DE DEBITO DE VOLUME DE IMPULSO*

Volumes de impulso do Inogen 6 conforme definicao de débito

(ml/respiracao + 15% de acordo com a ISO 80601-2-67)

RESPIRACOES POR 1 2 3 4 5 6
MINUTO

10 21,6 43,4 65,7 85,8 104,5 123,1
15 14,2 29,2 433 56,7 69,2 82,1
20 10,9 22,1 32,9 43,2 52,9 62,4
25 8,9 17,5 26,7 35,0 42,9 50,7
30 74 14,8 22,0 29,3 36,0 42,6
35 6,3 12,8 18,8 25,0 30,4 36,7
40 5,4 11,3 16,6 21,7 26,5 31,6
VOLUME TOTAL POR 210 420 630 840 1050 1260
MINUTO (ml/min)

15.3 INFORMAGCOES RELATIVAS A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

ADVERTENCIA!

Risco de morte, ferimentos ou danos

¢ A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar num funcionamento inadequado.

* Evite a exposicdo a fontes conhecidas de IEM (interferéncia eletromagnética), como diatermia, litotripsia,
eletrocauterizagdo, RFID (identificagao por radiofrequéncia) e sistemas de seguranca eletromagnética, como sistemas
de vigilancia antifurto/de artigos eletronicos, detetores de metais. Tenha em atencdo que a presenca de dispositivos
RFID pode néo ser 6bvia. Se existir suspeita de tal interferéncia, reposicione o equipamento, se possivel, para
maximizar as distancias.

* Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicagdo de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contréario, pode resultar na degradacao do desempenho deste equipamento.

¢ 0 dispositivo nao deve ser utilizado de forma adjacente ou empilhada com outro equipamento. Se for necessaria a
utilizagdo adjacente ou empilhada, o dispositivo deve ser observado para confirmar o funcionamento normal. Se o
funcionamento nao for normal, o dispositivo ou 0 outro equipamento deve ser deslocado.

0 equipamento médico elétrico tem de ser instalado e utilizado de acordo com as informacdes relativas a CEM contidas neste
manual.

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites de CEM especificados na IEC 60601-1-2. Estes limites
sao projetados para fornecer uma protecao razoavel contra interferéncia eletromagnética num ambiente doméstico tipico.

Este concentrador contém o Médulo transmissor IC: 2417C-BX31A. Contém ID da FCC: N7NBX31A. Este aparelho estd em
conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC. O funcionamento esta sujeito as duas condi¢des que se seguem: (1) este
aparelho ndo pode causar interferéncias nocivas e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.
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15.3.1 ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA:

0 concentrador destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético doméstico, em instituicdes, em veiculos, em
comboios, em avides, em barcos e outras modalidades de transporte. O utilizador do concentrador deve garantir que é

utilizado nesse tipo de ambiente. Durante o teste de imunidade especificado abaixo, o Rove 6 continuara a fornecer oxigénio

dentro das especificacdes.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601

Ambiente eletromagnético orientacao

RF conduzida 3Vrms 0 concentrador de oxigénio portatil Rove 6 é adequado para o
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz ambiente eletromagnético doméstico tipico, em instituicdes, em
6Vrms ISM e veiculos, em comboios, em avides, em barcos e outros ambientes de
frequéncias amadoras transporte.
RFirradiada 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz
a 2,7 GHz
Descarga + 8 kV contacto 0 pavimento deve ser de madeira, betdo ou tijoleira. Se o pavimento
eletrostatica (DES) +2,4,6,8¢e estiver coberto com material sintético, a humidade relativa deve ser
IEC 61000-4-2 15 kV ar de pelo menos 30%.
Transicao rapida/ + 2 kV para linhas A qualidade da rede elétrica deve ser a de uma casa tipica,
impulso elétrico de alimentacéo instituicdo, veiculo ou outros ambientes de transporte e ambientes
EC 61000-4-4 moveis.
Sobretensao +1kVlinha(s) a A qualidade da rede elétrica deve ser a de uma casa tipica,
|[EC 61000-4-5 linha(s) instituicao, veiculo ou outros ambientes de transporte e ambientes
moveis.
Quedas de tensao, 0% UT durante 0,5 cicloa | A qualidade da rede elétrica deve ser a de uma casa tipica,
breves interrupgoes 0°45°,90°,135°, instituicao, veiculo e outros ambientes de transporte e ambientes
e variagdes da 180°,225°,270° e moveis. Se o utilizador do Rove 6 precisar de funcionamento
tensdo nas linhas de 315°. continuo durante interrupcdes da rede elétrica, recomenda-se
entrada da fonte de 0% UT durante 1 ciclo que o dispositivo seja alimentado por uma fonte de alimentacéo
alimentacao ininterrupta.
IEC 61000-4-11 70% UT durante 25/30
ciclos
0% UT durante 200/300
ciclos
Campo magnéticoda |30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia de alimentagcdo devem estar
frequéncia a niveis proprios de uma casa tipica, instituicdo, veiculo e varios
de alimentacao (50/60 ambientes madveis. Ndo se espera que 0os campos magnéticos da
Hz) frequéncia de alimentacao de aparelhos comuns em casa afetem o
IEC 61000-4-8 dispositivo.

NOTA: UT é a tensao de rede de CA antes da aplicacao do nivel de teste.
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15.3.2 ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 concentrador destina-se a ser utilizado numa casa tipica, institui¢do, veiculo e outros ambientes de transporte e ambientes
moveis. O utilizador do concentrador deve garantir que é utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético orientacao
Emissoes de RF Grupo 1 0 concentrador utiliza energia de RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, as suas emissoes de RF sdo muito

baixas e ndo deverdo causar qualquer interferéncia no equipamento
que esteja proximo.

Emissdes de RF Classe B 0 concentrador destina-se a ser utilizado em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
Emissdes harmonicas | Classe A diretamente ligados a rede de alimentacao de baixa tensdo que

IEC 61000-3-2 abastece edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuagdes na tensdo/ | Cumpre
emissdes intermitentes
IEC 61000-3-3

DISPOSITIVO DE ISOLAMENTO ELETRICO

A fonte de alimentagdo externa fornece os meios para o isolamento elétrico onde a entrada de CA esté incorporada na fonte
de alimentacao.
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16 ESPECIFICACOES E CONFORMIDADE DA COMUNICACAO SEM

FIOS

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

Especificacoes

Caracteristica

Conformidade com as normas

Bluetooth™ 4.2 BR/EDR e BLE

Saida de poténcia de RF irradiada efetiva 7dBm

Intervalo de funcionamento <7,62m
Modulacao DQPSK &DPSK
Largura de banda da secc¢ao de recegao 2.400 a 2.485 GHz

Consulte as declaragdes da FCC, Canadé e Taiwan

16.2 INFORMACOES DE APROVACAO DO TRANSMISSOR

Pais Aprovacao

Estados Unidos

ID da FCC: N7NBX31A

Canada ISED: 2417C-BX31A
- 1C: 12246A-BM71S2
- HVIN: BM71BLES1FC2
Europa RED
Japéo MIC 003_180196 Contains transmitter module with certificate number:
@I—R_I 003-180196
Coreia KCC: R-C-SWK-BX31A
c MSIP-CRM-mcp-BM71BLES1FC2
Taiwan N.*NCC CCAN16LP0011T7 «(( CCAN16LP0011T7
China ID CMIIT: 2018DJ6590
Brasil ANATEL: 06670-18-01568

Modelo: RN4871

@ ANATEL

06670-18-01568

“Este equipamento n3o tem direlto 4 protecao contra
interferéncia prejudicial e n&o pode causar interferéncia
em sistemas devidamente autorizados”

Este producto contém a placa Modelo RN4871
codigo de homologacao ANATEL 02699-18-08759.
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16.3 POTENCIAL PARA INTERFERENCIA DE RADIO/TELEVISAO

Pais Declaracoes

Estados Unidos » Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas da FCC.

e Estes limites s@o projetados para fornecer protecao razoavel contra interferéncias nocivas numa
instalacdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e,
se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias nocivas
as comunicacdes de radio. No entanto, ndo ha garantia de que nao ocorrerdo interferéncias numa
instalacdo especifica.

Se este equipamento causar interferéncias nocivas a rececao de radio ou televis@o, o que pode
ser determinado desligando e voltando a ligar o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir as
interferéncias por meio de uma ou mais das seguintes medidas:

o Reoriente ou reposicione a antena recetora.
o Aumente a separagdo entre o equipamento e o recetor.

o Ligue o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor esta
conectado.

o Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.

Canada Este dispositivo contém transmissor(es)/recetor(es) isentos de licenga que estdo em
conformidade com os RSS isentos de licenca do Canada quanto a Inovacéao, Ciéncia e
Desenvolvimento econémico. O funcionamento esté sujeito as duas condigdes que se
seguem:

¢ Este dispositivo ndo pode causar interferéncias.

» Este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias, incluindo interferéncias que possam causar
um funcionamento indesejado do dispositivo.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux

CNR d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils

radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

e |'appareil ne doit pas produire de brouillage.

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

Os regulamentos federais dos EUA limitam a venda deste
aparelho a médicos ou por ordem dos mesmos.
Esta restricao também pode ser aplicavel noutros paises

Manter seco

&ONLY

Peca aplicada tipo BF

Utilizar apenas em interiores ou em locais secos, ndo
molhar

Equipamento de Classe Il

Alimentacao de CA

Proibido utilizar chamas desprotegidas (concentrador); Nao
incinerar (bateria).

| 1D}

Alimentacao de CC

Nao fumar

Consultar o manual/folheto de instrugdes

Nao utilizar 6leo nem lubrificante

EO

Fabricante

FORX®ok

Importador

m
O
)
m
0

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido
Europeia

ETL CLASSIFIED

Intertek
5024755

Certificado pela Agéncia de Seguranca Elétrica

Indica a utilizagdo do cabo de alimentagdo de CC para
automével (BA-306)

q

Conformidade europeia

Indica que ndo é indicado para utilizagdo em ambiente de
ressonancia magnética

0 fabricante deste aparelho determinou que o mesmo
cumpre todos os requisitos da FAA aplicaveis para
transporte e utilizagcdo a bordo de um avido

O

A Comissao Federal de Comunicagdes

Dispositivo médico

C
o

Identificacdo Unica do dispositivo

Protegido contra toque dos dedos e objetos com tamanho
superior a 0,5 pol (12,5 mm).

Protegido contra gotejamento de dgua inferior a 15 graus
na vertical.

(92)
pd

Nimero de série

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga

Website de informacdes do doente
Algumas informacdes para utilizagao estdo disponiveis na
web

Adverténcia ou precaugdo. Atengdo necessaria.

Namero de catalogo

A embalagem é reciclavel.

Avaliagdo de Conformidade do Reino Unido

Em conformidade com a Diretiva de reciclagem de
residuos elétricos e eletronicos/restrigao da utilizagado
de determinadas substancias perigosas em equipamento
elétrico e eletronico (REEE/RoHS).

Indica os limites de temperatura maxima e minima a qual o
item deve ser armazenado, transportado ou utilizado.

Data de fabrico

Limitagdo da pressao atmosférica a qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca (de
funcionamento)

Contetdo

Este lado para cima

CH Representante autorizado
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E-mail: info@inogen.net
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Independent Living Specialists
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Tel: 02 9427 4995
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