Inogen

Inogen Rove 4"

CONCENTRADOR
DE OXiGENO PORTATIL

Catélogo de sistemas: 1S-401
Catélogo de concentradores: 10-401

MANUAL DE
USUARIO

ESPANOL

Precaucion: La ley federal de EE. UU.

ony restringe la venta de este dispositivo
a solo por indicacion o receta médica.
También puede aplicarse en otros paises.
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GLOSARIO DE SiMBOLOS

La regulacion federal de EE. UU.
ONLY restringe la venta de este dispositivo
a solo por indicacion o receta médica.
También puede aplicarse en otros paises.

Mantener seco

Usar solo en interiores o en

Pieza aplicada tipo BF lugares secos, no mojar

Equipo de clase Il Alimentacion de CA

| 1Dk

Prohibidas las llamas abiertas

(concentrador); no incinerar (bateria) Alimentacion de CC

No fumar Consulte el manual de instrucciones/folleto

No usar aceite ni grasa Fabricante

Representante autorizado en la

Importador Comunidad Europea/Unién Europea

Indica el uso del cable de alimentacion

Este lado hacia arriba de CC del automovil (BA-306)

Indica que no debe usarse en un entorno

Conformidad europea de resonancia magnética

El fabricante de este concentrador de oxigeno
portétil ha determinado que este dispositivo
cumple con todos los criterios de aceptacion
de la FAA (Administracion Federal de
Aviacion) aplicables para el transporte y uso
de concentradores de oxigeno portatiles a
bordo de aeronaves.

La Comision Federal de Comunicaciones

Producto sanitario Identificacion Gnica del dispositivo

3 - AzEeoerems

Protegido del tacto con los dedos y
objetos de mas de 12,5 mm (0,5 pulgadas).
Protegido del goteo de agua a menos

de 15 grados de la vertical.

Namero de serie

=5
N
N

Indica el rango de humedad al que se puede
exponer el producto sanitario de forma

Sitio web de informacion para pacientes
Parte de la informacion de uso esta

segura disponible en la web
Advertencia o precaucion. Se requiere . .
atencion. E Namero de catalogo

El embalaje es reciclable Evaluacion de la conformidad del Reino Unido

Residuos de aparatos eléctricos
y electronicos. No los deseche con
residuos municipales sin clasificar.

Indica los limites de temperatura maxima
y minima a los que se almacenara,
transportara o utilizara el articulo.

Limitacion de la presion atmosférica a la
que el producto sanitario puede exponerse
de forma segura (en funcionamiento)

Fecha de fabricacion

D~%AEEEL @ @)L

& B Iip e

ETL CLASSIFIED
Contenidos ) ] )
Certificado de la Agencia de Seguridad
c us 7 .
Eléctrica
E Representante autorizado para Suiza Islstf‘{;glé

Para ver el icono que se muestra en el panel de la
interfaz de usuario, consulte la seccion 7

(7¢)
=<
(7¢]

Descripcién del catalogo de productos
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1. CONTENIDO DEL PRODUCTO Y GUIA DE INICIO RAPIDO

IMPORTANTE
La Guia de inicio rapido es SOLO de referencia. Es imprescindible leer el manual de usuario completo antes del uso.

Antes de comenzar, confirme que su sistema concentrador de oxigeno portéatil Inogen Rove 4™ incluya los

siguientes componentes:

;’\—‘y’\—.“* \

\

\ 1 cable de alimentacion
CC (utilice inicamente

el modelo del fabricante) 1 manual de usuario
1 bolsa de transporte
1 bateria

™
Inogen Rove 4 1 fuente de alimentacion de CA

IMPORTANTE: Aseglrese de tener un suministro de oxigeno de reserva ademas de este concentrador
de oxigeno portatil.

% ¢ Cual es su suministro de oxigeno de reserva?

NO LO USE con un humidificador, nebulizador, CPAP ni en serie o en paralelo con ningin otro dispositivo.

NO LO USE cerca de llamas, humo o cualquier cosa inflamable.

NO LO USE cerca de contaminantes, humo, vapores, anestésicos inflamables, agentes de limpieza o vapores quimicos.
NO LO USE en ambientes donde el concentrador pueda quedar sumergido en el agua.

NO LO USE cerca de aceite, grasa o productos a base de petréleo.

USO DE SU PRODUCTO

1. Coloque una bateria compatible y asegtrese de que el concentrador esté en un
lugar bien ventilado.

2. Conecte el concentrador a la CA (corriente alterna).

3. Conecte una canula apropiada a su concentrador.

4. Mantenga pulsado el botén de encendido para encender el concentrador.
5. Ajuste la configuracion del flujo al nivel prescrito por su profesional clinico.
Use los botones «+» y «-» para ajustar la configuracion del flujo.
Nota: El flujo es una «dosis» de oxigeno (el ajuste lo prescribira su profesional clinico).

6. Cologue la canula nasal en el rostro y respire con normalidad por la nariz. Una luz
verde parpadearé cada vez que se detecte una respiracion.

PRECAUCION: La configuracion de la dosis de pulso no es igual a litros por minuto;
consulte la seccion 6.10 y la seccion 12.2 para conocer la configuracién del flujo de
la dosis de pulso.

3

Inogen Rove 4™

Inogen Rove 4™

(o)}
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2. INTRODUCCION

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

IMPORTANTE

Los usuarios deben leer este manual en su totalidad antes de utilizar el concentrador de oxigeno
portatil Inogen Rove 4™. No hacerlo podria provocar lesiones personales. Si tiene preguntas
sobre la informacion de este manual de usuario o sobre el funcionamiento seguro de este
sistema, pongase en contacto con el proveedor del equipo.

Este manual de usuario proporciona informacion para los usuarios del concentrador de oxigeno
portatil Inogen Rove 4™. Por razones de brevedad, los términos «concentrador», «<POC», «unidad» o
«dispositivo» se utilizan a veces en este documento para referirse al concentrador de oxigeno portatil
Inogen Rove 4™, Los términos «paciente» y «usuario» se usan indistintamente.

3. INDICACIONESY USO PREVISTO
3.1 USO PREVISTO

El concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 4™ proporciona una alta concentracion de oxigeno
suplementario a los pacientes que requieren terapia respiratoria de forma prescriptiva. Se puede usar
en el hogar, dentro de instituciones, vehiculos y otros modos de transporte.

Este dispositivo debe usarse como un suplemento de oxigeno y no esta disefiado para ser un equipo de
soporte vital.

3.2 INDICACIONES DE USOY BENEFICIO CLINICO

El Inogen Rove 4™ se usa de forma prescriptiva en pacientes que requieren oxigeno suplementario
para aumentar la saturacion de oxigeno en sangre.

3.3 CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo debe usarse como un suplemento de oxigeno y NO ESTA DISENADO para ser un
equipo de soporte vital. Utilice este producto UNICAMENTE si el paciente es capaz de respirar
espontaneamente y puede inhalar y exhalar sin el uso de una maquina.

NO lo use junto con anestésicos inflamables o materiales inflamables.

NO utilice este dispositivo en pacientes traqueotomizados.

NO utilice este dispositivo en personas cuya respiracion durante el reposo normal no pueda activar el
dispositivo.

PRECAUCION

Riesgo de lesiones o molestias leves

NO utilice este dispositivo junto con un humidificador, nebulizador o CPAP, ni en paralelo ni en
serie con otros concentradores de oxigeno o dispositivos de oxigenoterapia. Silo hace, puede
afectar el funcionamiento y dafiar el equipo.

3.4 POBLACION DE PACIENTES
Pacientes que necesitan oxigeno suplementario. Requiere prescripcion médica.

3.5VIDA UTIL

La vida (til prevista del dispositivo es de 8 afios, excepto los cribadores (columnas), que tienen una
vida (til prevista de 1 afio, y las baterias, que tienen una vida (til prevista de 500 ciclos completos de
carga/descarga.
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4. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA: Declaraciones que describen reacciones adversas graves y posibles riesgos de

seguridad.

PRECAUCION: Declaraciones que llaman la atencion sobre informacion relativa a cualquier cuidado
especial que deba tener el médico o el paciente para el uso seguro y eficaz del dispositivo.

IMPORTANTE: Declaraciones que llaman la atencion sobre informacién adicional importante sobre el

dispositivo o un procedimiento.

Para garantizar la instalacion, el montaje y el funcionamiento seguros del concentrador, DEBEN seguirse
estas instrucciones. El paciente es el operador previsto del dispositivo.

4.1 ADVERTENCIA
Riesgo de lesiones o dafios

¢ Este dispositivo produce gas de oxigeno
enriquecido, que acelera la combustion. No permita
que se fume ni encienda llamas a menos de 2m
(6,56 pies) de este dispositivo mientras esté en uso.
Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y es
probable que provoque quemaduras faciales y otros
riesgos mortales. Si fuma, siempre debe apagar
el concentrador de oxigeno, retirar la canula y salir
de la habitacion donde se encuentra la canula
o el concentrador de oxigeno. Si no puede salir
de la habitacion, debe esperar 10 minutos después
de que se haya interrumpido el flujo de oxigeno.

* No lo use junto con un humidificador, nebulizador o
CPAP, ni conectado con ningln otro equipo. Hacerlo
puede afectar al rendimiento o dafiar el equipo.

* ElInogen Rove 4™ no se puede usar en un entorno
de resonancia magnética. No lo exponga a equipos
de resonancia magnética ni a otros dispositivos que
generen campos magnéticos intensos (por ejemplo,
rayos X, tomografia computarizada u otros tipos de
radiacion).

¢ Esresponsabilidad del paciente disponer de una
fuente alternativa de oxigeno en caso de corte de
luz o fallo mecanico. Esto debe evaluarse al iniciar
la oxigenoterapia y basarse en el estado del
paciente, las condiciones ambientales de vida
y la capacidad del paciente para volver a recibir
suministros de oxigeno suplementario de reserva.
Estos factores deben reevaluarse periodicamente
a medida que cambien las condiciones del paciente.

» Sise siente enfermo o incémodo, o si el concentrador
no indica un pulso de oxigeno y no puede oir ni sentir
el pulso de oxigeno, consulte al proveedor del equipo
y/o a sumédico INMEDIATAMENTE.

¢ Eloxigeno hace que los materiales sean
inflamables. No deje la canula nasal sobre las
sabanas o los cojines de las sillas si el concentrador
de oxigeno esta encendido pero no esté en uso.
Apague el concentrador de oxigeno cuando no esté
en uso para evitar el enriquecimiento de oxigeno.

©2023 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados.
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Evite el uso del dispositivo en presencia de
contaminantes, humo o gases. No utilice el
dispositivo en presencia de anestésicos inflamables,
agentes de limpieza u otros vapores quimicos.

No utilice aerosoles alrededor del dispositivo.

No utilice fuentes de alimentacion, cables de
alimentacion ni accesorios distintos de los
especificados en este manual de usuario. El uso

de fuentes de alimentacién, cables de alimentacion
0 accesorios no especificos puede suponer un peligro
para la seguridad y afectar al rendimiento del equipo.

No utilice aceite, grasa ni productos a base de
petréleo en el dispositivo ni cerca de este, nienla
cara ni en la parte superior del pecho, para evitar
el riesgo de incendios y quemaduras. Use solo
lociones o balsamos a base de agua que sean
compatibles con el oxigeno durante la preparacion
o durante la oxigenoterapia.

No lubrique las conexiones, tubos u otros
accesorios del concentrador de oxigeno para
evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

Para evitar el peligro de asfixia o estrangulamiento,
mantenga los cables fuera del alcance de los nifios
y las mascotas.

Es responsabilidad del paciente comprobar
periodicamente la bateria y sustituirla segin sea
necesario segln estas instrucciones de uso.
Inogen no asume ninguna responsabilidad por
las personas que decidan no cumplir con las
recomendaciones del fabricante.

Para garantizar que esta recibiendo la cantidad
terapéutica de oxigeno adecuada a su afeccion
médica, el dispositivo debe (1) usarse solo
después de que se hayan determinado o se le
hayan prescrito una o més configuraciones para
sus niveles de actividad especificos, (2) usarse
con la combinacion especifica de piezasy
accesorios que cumplan con las especificaciones
del fabricante del concentrador y que se usaron
mientras se determinaban las configuraciones.

Es posible que la configuracion de otros modelos
o marcas de equipos de oxigenoterapia no se
corresponda con la configuracion de este dispositivo.
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* Esposible que la configuracién de este dispositivo no
se corresponda con la configuracion de los dispositivos
que proporcionan un flujo continuo de oxigeno.

* Se espera que el uso de este dispositivo a una altitud
superior a 3048 m (10 000 pies) o fuera del rango de
temperatura de 5 a 40 °C (41 a 104 °F) o una humedad
relativa superior al 95 % afecte negativamente
alatasay al porcentaje de oxigeno y, como
consecuencia, a la calidad de la oxigenoterapia.

El uso de este dispositivo inmediatamente después
del almacenamiento a temperaturas superiores al
rango de funcionamiento permitido puede afectar
negativamente a su funcionamiento hasta que la
temperatura vuelva al rango de funcionamiento
permitido. El viento o las fuertes corrientes de aire
pueden afectar negativamente a la administracion
precisa de la oxigenoterapia.

» Siel dispositivo falla, usted volvera a su estado
anterior antes de comenzar la oxigenoterapia.
Este estado sera diferente para cada paciente.

¢ Sino puede comunicar su malestar, es posible que
necesite una monitorizacion adicional o un sistema
de alarma distribuido para transmitir la informacion
sobre el malestar o la urgencia médica a su
cuidador responsable para evitar dafios.

4.2 PRECAUCION
Riesgo de lesiones o molestias leves

¢ No se ha estudiado el uso de este dispositivo en
poblaciones pediatricas. Consulte a su médico
antes de usar el producto en pacientes pediatricos.

¢ No modifique el dispositivo. Las piezas y
accesorios incompatibles como resultado de
modificaciones pueden degradar el rendimiento
o causar dafios y pueden anular la garantia,

a menos que se indique hacerlo.

¢ Eldispositivo esta disefiado para proporcionar
un flujo de oxigeno de alta pureza. Una alerta
de advertencia, «Oxygen Low» (Nivel bajo de
oxigeno), le informara si la concentracion de
oxigeno disminuye. Si la alarma persiste, pongase
en contacto con el proveedor del equipo.

* La persona que prescribe debe determinar
y registrar individualmente la configuracion
del flujo de oxigeno para cada paciente, incluida
la configuracion del dispositivo, sus piezas
y los accesorios. Es responsabilidad del paciente
reevaluar periédicamente la configuracion
de la terapia para mantener su eficacia.

¢ Esresponsabilidad del paciente planificar un
suministro de oxigeno de respaldo cuando viaja;
Inogen no asume ninguna responsabilidad por
cualquier interrupcion en el suministro de oxigeno
sino se tiene una fuente de reserva.

©2023 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados.
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Es responsabilidad del paciente utilizar inicamente
las piezas y accesorios mencionados en estas
instrucciones de uso. Las piezas y accesorios
utilizados por el paciente que no estén
recomendados en estas instrucciones de uso son
responsabilidad exclusiva del paciente. Inogen

no asume ninguna responsabilidad por el uso

de piezas y accesorios no mencionados

en estas instrucciones de uso.

Es responsabilidad del paciente comprobar
periédicamente la bateria y sustituirla segln

sea necesario segin estas instrucciones de uso.
Inogen no asume ninguna responsabilidad por
las personas que decidan no cumplir con las
recomendaciones del fabricante.

No utilice este producto de ninguna forma distinta
a la descrita en las secciones de especificaciones
y uso previsto de este manual, ya que podria
provocar dafios en el producto, la pérdida de

su funcién o lesiones personales.

No obstruya la entrada ni la salida de aire cuando
utilice el dispositivo. Bloquear la circulacion del
aire o colocarlo cerca de una fuente de calor
puede provocar que se acumule calor interno

y se apague o se dafie el concentrador. En caso
de que se produzcan cambios en el rendimiento
del dispositivo, consulte la seccién de solucion
de problemas de este documento.

No utilice el dispositivo sin el filtro de particulas
colocado en su lugar. Las particulas que entren
en el sistema pueden dafiar el equipo.

No enrolle los cables alrededor de la fuente de
alimentacion para guardarlos. No mueva, arrastre
ni coloque objetos sobre el cable. Silo hace,
podria dafiar los cables e interrumpir el suministro
de energia al concentrador.

No utilice el cable de alimentacion CC con un
divisor de enchufe. Esto puede provocar un
sobrecalentamiento del cable de alimentaciéon CC.

No desmonte la fuente de alimentacion.
Esto puede provocar fallos en los componentes
y/o riesgos de seguridad.

No coloque nada en el puerto de alimentacién del
dispositivo que no sea la fuente de alimentacion
suministrada. Si se utiliza un cable de extension,
utilice un cable de extensién que tenga la marca
de Underwriters Laboratory (UL) y un grosor
minimo de cable de 0,82 mm? (calibre 18).

No conecte ningln otro dispositivo al mismo cable
de extension.

No vuelva a empaquetar el concentrador, los
accesorios o los sistemas para su envio en un
embalaje no proporcionado por Inogen.
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No arranque el automévil con el cable de alimentacién
CC conectado. Esto puede provocar picos de tension
que podrian apagar o dafiar el dispositivo.

No deje el dispositivo en un entorno que pueda
alcanzar altas temperaturas, como un automavil
desocupado en ambientes de alta temperatura.

No toque los contactos eléctricos empotrados

del cargador de baterias externo; los dafios

en los contactos pueden afectar al funcionamiento
del cargador.

El dispositivo debe mantenerse seco en todo
momento. La exposicion al agua puede provocar
descargas eléctricas y dafios.

Para una vida Gtil 6ptima de los cribadores
(columnas), el producto debe usarse con
frecuencia.

La bateria del dispositivo actia como fuente de
alimentacion secundaria en caso de pérdida
planificada o inesperada de la fuente de
alimentacion externa. Incluso cuando se utiliza
el dispositivo desde una fuente de alimentacion
externa, se debe mantener una bateria
correctamente insertada en la unidad. Hacerlo
minimizard el riesgo de que se interrumpa el
funcionamiento y mantendra las alarmas en
funcionamiento.

La fuente de alimentacion debe colocarse en

un lugar bien ventilado, ya que depende de la
circulacion del aire para la disipacion del calor.

La fuente de alimentacion puede calentarse
durante el funcionamiento; si esto ocurre, deje que

se enfrie antes de manipularla para evitar lesiones.
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Asegurese de que la toma de corriente del
automovil esté limpia de cenizas y que el
enchufe del adaptador encaje correctamente;
de lo contrario, podria producirse un
sobrecalentamiento.

Aseglrese de que la toma de corriente del
automovil tenga el fusible adecuado para

los requisitos de alimentacion del dispositivo
(minimo 15 A). Si la toma de corriente no puede
soportar una carga de 15 A, el fusible podria
fundirse o la toma podria dafarse.

Cuando encienda el dispositivo en un automovil,
asegurese de que el motor del vehiculo esté

en marcha antes de conectar el cable de
alimentacion CC al adaptador. El funcionamiento
del dispositivo sin el motor en marcha puede
agotar la bateria del vehiculo.

Un cambio en la altitud (por ejemplo, del nivel

del mar a las montafas) puede influir en el oxigeno
total disponible para el paciente. Consulte a su
médico antes de viajar a altitudes més altas o

mas bajas para determinar si debe cambiar la
configuracion del flujo.

Es posible que los pacientes que muestren un
esfuerzo respiratorio por debajo del valor de
sensibilidad inspiratoria especificado no puedan
activar el dispositivo de manera constante para
recibir oxigenoterapia.

96-11126-01-01 A



5. DESCRIPCION DE INOGEN ROVE 4

El sistema concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 4™ puede incluir los siguientes accesorios: fuente
de alimentacion CA, cable de alimentacion CC, paquete(s) de baterias recargables y bolsa de transporte.

El objetivo de esta seccion es ayudarle a familiarizarse con los componentes y la interfaz del dispositivo. No realice
ninguna accién en o con su POC hasta después de leer la Seccion 6.1, FUNCIONAMIENTO DEL Inogen Rove 4™,

Botones de control de la

Pantalla  configuracion del flujo

Ino

|
ben Rove 4 Luces
— indicadoras
K o 4 Boton de
- encendido
1 45 y luz de fondo
. ’ Botdn de timbre

")) Sefiales audibles

Boton de encendido:

* Mantenga pulsado este boton para encender
y apagar el dispositivo.

Botones de control de la configuracion del flujo:

o Utilice los botones de control de configuracion
del flujo - 0 + para cambiar el ajuste.

* Hay cuatro ajustes, del 1 al 4.

——— Conector —
’% dela \f’

~ cénula l
!Puerto
UsB |
Entrada de, -
alimentacion

Filtro de particulas

Luces indicadoras:

o LED de deteccion de respiracion: una luz verde
indica la deteccion de respiracion.

* LED de sefial/alarma: una luz amarilla indica un cambio
en el estado de funcionamiento o una condicion que
puede requerir una respuesta (alarma).

¢ Una luz intermitente tiene mayor prioridad que una
no intermitente.

Boton de timbre:

¢ Al pulsar este boton, se activara y desactivara
la alarma sonora de deteccion de ausencia de
respiracion del dispositivo.

o Cuando este modo est4 activado: el dispositivo
emitird una alarma con sefiales sonoras y visuales

Seiales acisticas:

¢ Una sefial sonora (pitido) indica un cambio
en el estado de funcionamiento o una condicién
que puede requerir una respuesta (alarma).

¢ Los pitidos méas frecuentes indican condiciones
de mayor prioridad.

cuando no se haya detectado ninguna respiracion
durante 60 segundos. A los 60 segundos, el
dispositivo pasara al «modo de pulso automatico».
Cuando se detecte otra respiracion, el dispositivo
saldra del «<modo de pulso automético» y
funcionara de manera normal con la inspiracion.

o Este modo se activa cuando hay una campana en
la esquina superior izquierda de la pantalla. Si se
interrumpe la alimentacién, la alarma sonora de
deteccion de ausencia de respiracion permanece
configurada en el modo preferido por el usuario.

Pantalla:

¢ La pantalla muestra informacion sobre el estado del
dispositivo, como la configuracion del flujo, el estado
de la energia, la duracién de la bateria y las alarmas.

¢ Antes del uso, retire la etiqueta de la FCC de la
pantalla.
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Luz de fondo:

¢ Una luz de fondo iluminara la pantalla durante 15
segundos si se pulsa brevemente el botén de encendido.

Filtro de particulas:

¢ Los filtros deben estar siempre en su lugar a ambos
lados del concentrador durante el funcionamiento
para mantener el aire que entra al dispositivo libre
de particulas grandes.

Conector de la canula:

¢ La canula nasal se conecta al dispositivo a través
de este elemento.

Entrada de alimentacion:

Conexion para alimentacion externa desde
la fuente de alimentacion CA o el cable de
alimentacion CC.

Puerto USB:
* Solo para uso de servicio.
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6. INSTRUCCIONES GENERALES

El proveedor del producto debe asegurarse de que, cuando proceda, todos los usuarios de este dispositivo
reciban el manual de usuario.

ADVERTENCIA
No utilice el producto sin haberse formado de manera adecuada leyendo este manual. Si necesita informacion
adicional después de leer este manual de usuario, péngase en contacto con el proveedor del equipo.

Inspeccione siempre el dispositivo y sus componentes para detectar cualquier signo de dafio antes de usarlos.

ADVERTENCIA
No utilice un dispositivo ni ningin componente que muestre signos de dafios.

IMPORTANTE: Aunque la caja o el embalaje puedan presentar dafios, por ejemplo, roturas o abolladuras, es
posible que el dispositivo esté en buenas condiciones de uso. Si el dispositivo o cualquier accesorio muestran
algln signo de dafio, pongase en contacto con su proveedor.

Antes de empezar, asegurese de tener lo siguiente:

» Concentrador * Bateria * Bolsa de transporte ® Fuente de alimentacion de CA ¢ Fuente de alimentacion CC ¢
Canula nasal (se compra por separado)

6.1 PRINCIPIOS OPERATIVOS

Este dispositivo funciona separando el oxigeno del aire mediante un proceso de adsorcion por oscilacion de
presion (PSA). El aire normal se compone de un 21 % de oxigeno; este dispositivo aumenta la cantidad de
oxigeno hasta un 96 % al eliminar el nitrégeno y concentrar la salida de oxigeno. Para lograr esto, se introduce
aire en el dispositivo a través de un pequefio compresor de aire, se separa el nitrégeno del oxigeno y, finalmente,
el oxigeno se recoge y se suministra al paciente en cada respiracion.

Debido a que el oxigeno que respira proviene de su entorno inmediato, es muy importante mantener el
dispositivo limpio. Aunque hay muchos filtros integrados en el dispositivo, exponerlo a entornos sucios y
polvorientos reducird la vida Gtil de los filtros, por lo que sera necesario reemplazarlos con mas frecuencia.

El dispositivo mantiene los siguientes requisitos de rendimiento esenciales sin necesidad de realizar pruebas periddicas:

1. Condicion de alarma cuando el suministro de oxigeno, tanto en condiciones normales como de fallo Gnico,
no se encuentra dentro de los niveles de rendimiento indicados en este manual.

2. Condicion de alarma técnica cuando hay un fallo en la fuente de alimentacion.
3. Condicion de alarma técnica cuando la bateria estéd a punto de agotarse.

4. Condicion de alarma técnica cuando la concentracion de oxigeno esta por debajo del 82 % de la fraccion
volumétrica.

5. Condicion de alarma técnica de averia.
6. La administracion de una dosis de oxigeno, en condiciones normales o una indicacion de funcionamiento anormal.

6.2 PREPARAR EL CONCENTRADOR PARA SU USO

IMPORTANTE: Aseglrese de que cuenta con un suministro de oxigeno de reserva ademas de este concentrador
de oxigeno portatil.

% ¢ Cual es su suministro de oxigeno de reserva?

NO LO USE con un humidificador, nebulizador, CPAP ni en serie 0 en paralelo con ningtn otro dispositivo.

NO LO USE cerca de llamas, humo o cualquier cosa inflamable.

NO LO USE cerca de contaminantes, humo, vapores, anestésicos inflamables, agentes de limpieza o vapores quimicos.
NO LO USE en ambientes donde el concentrador pueda quedar sumergido en el agua.

NO LO USE cerca de aceite, grasa o productos a base de petroleo.
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. Asegiirese de que su concentrador esté en un lugar bien ventilado

La entrada y salida de aire deben tener un acceso libre.

Oriente el concentrador de tal manera que pueda oirse cualquier alarma sonora.
¢ Tenga siempre el dispositivo en posicion vertical durante el uso.

¢ Asegurese de que los filtros de particulas estén colocados en su lugar en ambos
lados del dispositivo.

* Aseglrese de estar en un lugar donde pueda oir o ver cualquier alarma que
pueda producirse.

2. Instale la bateria

IMPORTANTE: El uso de cables incorrectos puede provocar un incendio.
Utilice tnicamente cables compatibles del fabricante.

Siempre se debe instalar una bateria en el dispositivo como reserva de energia 2
y para permitir que la bateria se cargue cuando el concentrador esté conectado
a una fuente de alimentacion externa. Para instalar una bateria:

¢ Alinee la bateria con la carcasa inferior del dispositivo. Deslice la bateria en
su sitio hasta que oiga un clic y el cierre haya vuelto a la posicion superior.

e Escuchara un solo pitido y vera que las luces indicadoras y la pantalla se
iluminan brevemente antes de apagarse. Esto significa que la bateria se ha conectado correctamente
a su concentrador.

NO utilice una bateria distinta de las especificadas en este manual.
3. Conecte la fuente de alimentacion

a. Enchufe el cable de entrada CA a la fuente de alimentacion

b. Enchufe la toma de corriente alterna a la toma de pared

c. Enchufe el enchufe de salida de alimentacion al dispositivo

d. Escuchara un solo pitido y vera que las luces indicadoras y la pantalla se iluminan brevemente antes de
apagarse. Esto significa que la fuente de alimentacion se ha conectado correctamente a su concentrador.

NO utilice una fuente de alimentacién que no sea la especificada en este manual.

NO utilice cables de alimentacion ni accesorios que no sean los especificados en este manual.

3b

4. Conecte una canula apropiada a su concentrador

* Serecomienda utilizar una cénula de un solo orificio de hasta 7,62 metros
(25 pies) de longitud. Esto asegura una correcta deteccion de la respiracion
y el suministro de oxigeno.

¢ Conecte el tubo de la canula nasal insertandolo en el conector metalico
de la canula situado en la parte superior del dispositivo.

IMPORTANTE: Consulte a su médico si es necesario realizar una valoracion
adicional para garantizar un suministro de oxigeno adecuado cuando utilice
una céanula en particular.
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Sustituya la canula de forma rutinaria para evitar la contaminacion o un rendimiento deficiente de la
canula. Consulte «Sustitucion de la canula» (seccion 10.1) para obtener mas informacion.

6.3 USAR EL CONCENTRADOR

1

=

. Encienda el concentrador pulsando el boton de encendido

. Establezca la configuracion del flujo de su concentrador

Mantenga pulsado el boton de encendido hasta que oiga un Gnico pitido
breve. La pantalla se iluminara y el logotipo de Inogen aparecera en ella.

nogen Rove 4™

IMPORTANTE: Si la luz de la pantalla se apaga inmediatamente después de
que aparezca el logotipo de Inogen, significa que no ha pulsado el boton de
encendido el tiempo suficiente. Vuelva a intentarlo manteniendo pulsado el
botén de encendido durante mas tiempo, hasta que oiga un Gnico pitido breve.

Elicono «espere» -):(—) aparecera mientras el concentrador se enciende.
La pantalla indicara la configuracion de flujo actual y el estado de alimentacion.
Tras una breve secuencia de arranque, se iniciara un periodo de calentamiento de hasta 2 minutos.
Durante este periodo de tiempo, la concentracion de oxigeno estd aumentando hacia el nivel
especificado, pero es posible que no lo haya alcanzado. Es posible que necesite un tiempo de
calentamiento adicional si el dispositivo se ha almacenado en temperaturas extremadamente frias.

. Compruebe el nivel de bateria de su concentrador

Una vez que el concentrador se haya encendido por completo, la luz de la pantalla se apagara. En estle
rd

momento, apareceré un porcentaje de bateria en la pantalla donde antes estaba el icono «espere» (3,%).

Si la bateria esta baja, conecte el concentrador a una fuente de alimentacion externa, como se describe
en el paso 3 de la seccion 6.2, o cambiela por una bateria completamente cargada. Si se ha extraido la
bateria, vuelva a la seccion 6.2, «Instale la bateria», para ver los pasos para volver a instalar la bateria.

Establezca la configuracion del flujo segtn lo prescrito por su médico o
profesional clinico. Use los botones de configuracion + o — para ajustar la
configuracion deseada. La configuracion actual se puede ver en la pantalla.

Inogen Rove 4™

IMPORTANTE: Es normal oir una diferencia en el sonido al cambiar la
configuracion del flujo.

Establezca la configuracion de flujo que le haya prescrito su médico.
La tasa de flujo la prescribe su médico; es una «dosis» de oxigeno.
Una tasa demasiado alta o demasiado baja puede a la larga provocar dafios.

Use su concentrador

Coloque la canula nasal debajo de la nariz (con los tubos pequefios dirigidos
hacia arriba hacia el interior de la nariz) y coloque el tubo comodamente
alrededor de las orejas seg(n las instrucciones del fabricante de la canula. 4

Respire por la nariz. El concentrador detectara el inicio de la inhalacion y
suministrara una rafaga de oxigeno en el momento preciso en que inhale.
El dispositivo detectara cada respiracion y continuarad suministrando

oxigeno de esta manera. A medida que su frecuencia respiratoria cambie,
detectara estos cambios y suministrara oxigeno a medida que lo necesite.

Una luz verde parpadeara cada vez que se detecte una respiracion.
Continde asegurandose de que la canula nasal esté correctamente
alineada en el rostro y de que respira por la nariz.

Para el mantenimiento de la canula, consulte las instrucciones del fabricante de la canula o siga los
consejos de su médico.

NO use el concentrador si siente malestar o molestia.
NO use el concentrador si no indica un pulso de oxigeno.
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NO use el concentrador si no puede oir o sentir el pulso de oxigeno.
NO utilice el concentrador si no puede oir las alarmas sonoras.
NO permita que se fume ni se enciendan llamas a una distancia de 2 m (6,56 pies) de su concentrador.
NO fume activamente mientras usa el concentrador.
o Sifuma, siempre debe apagar el concentrador, retirar la canula y salir de la habitacion donde se

encuentran la canula o el concentrador. Si no puede salir de la habitacion, debe esperar 10 minutos
después de que se haya interrumpido el flujo de oxigeno.

NO deje la canula nasal sobre las sabanas o los cojines de las sillas.

IMPORTANTE: Si inhala muy réapido entre respiraciones, el dispositivo puede ignorar una de las respiraciones y dar
la impresion de que ha perdido el aliento. Esto es normal, ya que el dispositivo detecta y monitoriza los cambios en
el patron de respiracion. El dispositivo normalmente detectara la siguiente respiracion y suministrara oxigeno.

5. Accesorios de transporte
Bolsa de transporte:

¢ Cologue una bateria e inserte el dispositivo en la bolsa de transporte
desde la abertura superior con el conector de la canula hacia arriba
en la parte frontal derecha.

IMPORTANTE: Asegrese de que las dos rejillas de ventilacion de
entrada estén visibles a través de los paneles de malla abiertos en los
laterales inferiores de la bolsa y que la rejilla de ventilacion de salida
sea visible desde el panel de malla abierto en el lateral de la bolsa.

e Guarde articulos como céanulas adicionales o tarjetas de identificacion
en el cierre con cremallera situado debajo de la solapa delantera de la
bolsa de transporte.

IMPORTANTE: Esta bolsa se puede sujetar al asa de un equipaje.
Mochila y rifionera:

e Para utilizar la mochila (CA-450) o la rifionera (CA-410) con el concentrador,
coloque una bateria e inserte el dispositivo en la funda de transporte de
manera que quede en posicion vertical, los filtros de particulas no queden
obstruidos y se pueda acceder a la entrada de alimentacién.

La mochila y la rifionera no estan incluidas en el sistema, pero se pueden
comprar por separado.

6. Apague el concentrador
* Apague el dispositivo manteniendo pulsado el botén de encendido.
6.4 LISTA DE ACCESORIOSY COMPONENTES

Utilice tnicamente las fuentes de alimentacion, los adaptadores o los accesorios
especificados en este manual. El uso de accesorios no especificados puede crear un
peligro y afectar negativamente al rendimiento del dispositivo. El sistema no incluye todos los accesorios
y se pueden comprar por separado. Los siguientes accesorios opcionales y piezas de repuesto se pueden
comprar del fabricante en www.inogen.com o llamando al 1-877-466-4364 o al +31 30 7820689.

Bateria estandar BA-400 Cable de alimentacion de CA, Sudéafrica | RP-145
Bateria intermedia BA-404 Bolsa de transporte CA-400
Bateria extendida BA-408 Mochila CA-450
Fuente de alimentacion de CA BA-402 Rifionera CA-410
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Cable de alimentacion de CA, Europa RP-116 Cargador de bateria externo BA-403

Cable de alimentacion de CA, Reino Unido | RP-115 Cable de alimentacion de CC BA-306

Cable de alimentacion de CA, RP-109 Kit de conector de canula RP-412

Norteamérica

Cable de alimentacion de CA, Suiza RP-227 Columnas de reemplazo RP-411

Cable de alimentacion de CA, Australia RP-120 Filtros de particulas de recambio RP-450
ADVERTENCIA

No utilice un dispositivo ni ningin componente que muestre signos de dafos.

6.5 PAQUETES DE BATERIAS RECARGABLES (BA-400, BA-404 Y BA-408)

La bateria alimentaréa el dispositivo sin necesidad de conectarlo a una fuente
de alimentacion externa. El dispositivo puede venir con una o varias baterias,
segun la configuracion que haya pedido. Este dispositivo es compatible

con tres baterias diferentes: la BA-400 y la BA-404 son baterias estandar

e intermedias de 4 celdas, mientras que la BA-408 es la bateria extendida

de 8 celdas. Estas baterias alimentaran el dispositivo durante diferentes
periodos de tiempo, segun la configuracion del flujo.

En esta tabla se muestran las duraciones tipicas de un paquete de baterias nuevo.

Configuracion Duracion de la bateria Duracion de la bateria Duracion de la bateria
del dispositivo BA-400 (estandar) BA-404 (intermedia) BA-408 (extendida)

1 3:01 4:29 5:49

2 2:23 3:34 4:40

3 1:25 2:08 2:44

4 0:54 1:24 1:47

NOTA: *La duracion de la bateria varia segtn la configuracion del flujo y las condiciones ambientales. El tiempo
mostrado es un promedio y puede variar +10 %.

6.6 COMPROBAR EL ESTADO DE LA BATERIA CUANDO ESTA INSTALADA EN EL DISPOSITIVO
Cuando funcione con bateria, la pantalla mostrara una estimacion del porcentaje (%) o los minutos de carga
restantes. Estos iconos indican que el dispositivo funciona con bateria y no se esta cargando:

Ij La bateria esté vacia o el estado de la bateria A la bateria le queda menos del 10 % de
no estéa disponible. carga.

E A la bateria le queda aproximadamente entre La bateria esta llena.
un 40 %y un 50 % de carga.

IMPORTANTE: Cuando el dispositivo detecte que a la bateria le quedan menos de 10 minutos, sonara una alarma
de baja prioridad. Cuando la bateria esté descargada, la alarma cambiara a una prioridad mas alta.

Cuando le queden menos de 10 minutos a la bateria, realice una de las siguientes acciones:

* Conecte el dispositivo a una fuente de alimentacion de CA o CC mediante la fuente de alimentacién de CA
o el cable de alimentacion de CC.

e Apague el dispositivo y sustituya la bateria agotada por una bateria cargada. Para extraer la bateria,
mantenga pulsado el botdn del cierre de la bateria y retirela del dispositivo.

Sila bateria estd agotada, carguela conectando el dispositivo a una fuente de alimentacion externa o con
el cargador de bateria externo.
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6.7 COMPROBAR EL ESTADO DE LA BATERIA CUANDO NO ESTA INSTALADA EN EL DISPOSITIVO

Para comprobar la carga de la bateria cuando no esté instalada en el dispositivo, pulse el botén con el icono
de la bateria. Las luces indicadoras de bateria (< 10 % - 100 %) se iluminaran a la izquierda del boton con
elicono de la bateria para indicar el nivel de carga del paquete de baterias:

e Seiluminan 4 luces de led: e Seilumina 1 luz de led: del 10 %
del 75 % al 100 % de carga al 25 % de carga \ |n0gen
uces
e Seiluminan 3 luces de led: e Parpadea 1luz de led: la bateria de —f][J[][] @
del 50 % al 75 % de carga tiene una carga inferior al 10 % led Q @@
¢ Seiluminan 2 luces de led: ¥ necesita ser cargada

del 25 % al 50 % de carga
6.8 CARGAR LAS BATERIAS CON EL CONCENTRADOR

El concentrador recargara la bateria cada vez que esta esté instalada y el dispositivo esté conectado a una fuente
de alimentacion externa CA o CC (excepto en un avion). Sabra que la bateria se esta cargando cuando en el icono
de la bateria en la pantalla del dispositivo aparezca un rayo atravesandola, como se muestra a continuacion:

g Labateria estd completamente cargadayse carga = La bateria se esta cargando con un nivel
; seg(in sea necesario para mantener su carga. ? de carga entre el 60 % y el 70 %.

La bateria se esta cargando con un nivel de L El dispositivo funciona desde una fuente
carga inferior al 10 %. de alimentacion externa sin bateria.

Al empezar a cargar una bateria completamente descargada, el proceso de carga puede iniciarse y detenerse
durante los primeros minutos, eso es normal.

Dejar el dispositivo enchufado més alla del tiempo de carga completo no dafiara el dispositivo ni la bateria. Si usa
varias baterias, asegurese de que cada bateria esté etiquetada (1,2,3 0 A, B, C, etc.) y alterne su uso regularmente.

6.9 DURACION Y CUIDADO DE LA BATERIA

Las baterias del dispositivo estan disefiadas para durar 500 ciclos de carga/descarga.

PRECAUCION
Mantenga siempre los liquidos alejados de las baterias. Si las pilas se mojan, deje de utilizarlas
inmediatamente y deséchelas adecuadamente.

Para prolongar el tiempo de funcionamiento de la bateria, evite su uso a temperaturas inferiores a 5 °C
(41 °F) o superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos prolongados. Guarde la bateria en un lugar fresco
y seco. Guardela con una carga del 40-50 %.

Las baterias deben cargarse hasta una carga completa y descargarse hasta el 0 % al menos una vez cada
90 dias para mantener la maxima vida (til.

6.10 CANULA NASAL

ADVERTENCIA

La colocacion y el posicionamiento adecuados de las puntas de la canula nasal en la nariz son
fundamentales para la administracion de oxigeno. Aseglrese de que la canula nasal esté correctamente
conectada a la boquilla y de que el tubo no esté doblado ni pellizcado de ninguna manera. Sustituya la
canula nasal con regularidad.

PRECAUCION

La canula nasal debe tener una capacidad nominal de 4 litros por minuto para garantizar un suministro
adecuado de oxigeno. Tenga en cuenta que las canulas pueden clasificarse en «litros por minuto» aunque
el namero de la configuracion de la dosis de pulso que le hayan prescrito no represente un flujo constante
en litros por minuto.
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Se debe usar una cénula nasal con el dispositivo para suministrar oxigeno desde
el concentrador. Se recomienda una canula de un solo orificio de hasta 7,62 metros
(25 pies) de longitud para garantizar la deteccién adecuada de la respiracion y el
suministro de oxigeno. Consulte las instrucciones de uso del fabricante.

6.11 FUENTE DE ALIMENTACION CA (BA-402)
El sistema viene con una fuente de alimentacion CA.

La fuente de alimentacion CA incluye una fuente de alimentacion CA que se conecta al dispositivo y un cable
de alimentacion CA para conectarse a la fuente de alimentacion y a la toma de CA correspondiente. La fuente
de alimentacion CA se adaptara automaticamente a los voltajes de entrada de 100 V-240 V (50-60 Hz).

6.12 CABLE DE ALIMENTACION CC (BA-306)

El cable de alimentacion CC consta de un solo cable con un extremo
que se conecta directamente al dispositivo y otro extremo que se
enchufa a la toma de CC.

Para utilizar el cable de alimentacion CC:

¢ Conecte un extremo del cable de alimentacion CC al puerto
auxiliar de CC.

¢ Conecte el otro extremo del cable de alimentacion CC al
dispositivo.

¢ Asegurese de que el dispositivo esté bien conectado antes de usarlo.
ADVERTENCIA

No toque la punta del cable de alimentacion CC después de usarlo porque estara caliente. Tocar la punta del
cable de alimentacion CC inmediatamente después de retirarlo del puerto auxiliar de CC puede provocar lesiones.

6.13 CARGADOR DE BATERIA EXTERNO (BA-403, ACCESORIO OPCIONAL NO INCLUIDO)

El cargador de bateria externo cargara baterias de 4 celdas (BA-400 o BA-404) y 8 celdas (BA-408). También
puede usar el dispositivo para cargar la bateria cuando esté conectado a una fuente de alimentacién CA o CC.

Para usar el cargador de bateria externo, siga estos pasos:

©2023 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados.

1. Conecte el enchufe de
alimentacion CA a una
toma eléctrica.

3. Conecte el enchufe de
salida de alimentacion
al cargador de bateria
externo.
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2. Conecte el enchufe de
entrada CA a la fuente
de alimentacion CA.

4. Conecte el cargador

de bateria externo
deslizandolo sobre la
bateria hasta que se
escuche un clic y se quede
encajado en la bateria.
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5. Una vez que los
BATTERY CHARGER dispositivos estén BATTERY CHARGER
correctamente conectados,
se encenderd una luz roja
fija que indicara que la
bateria se esté cargando.

6 = : 6. Cuando la luz verde se
' inogen ilumina, la bateria esta
completamente cargada.

7. Presione el cierre
de la bateria hacia
abajo y retire el
cargador de la bateria.

Compruebe si hay errores:

Sila luz roja parpadea, desenchufe el dispositivo y vuelva a completar los pasos 1 a 4. Si el parpadeo continla,
pongase en contacto con el proveedor del equipo.

6.14 VIAJAR CON EL DISPOSITIVO

Este dispositivo cumple con todos los criterios de aceptacion de la FAA aplicables para el transporte y uso
de concentradores de oxigeno portatiles a bordo de aeronaves.

IMPORTANTE: Es responsabilidad del paciente ponerse en contacto con la aerolinea especifica e informarle
con antelacion de que planea volar con un concentrador de oxigeno portatil, ya que la aerolinea puede requerir
una prescripcion de oxigeno o una carta del médico.

Cuando viaje con el dispositivo, aseglrese de llevar consigo la fuente de alimentacion CAy el cargador de
bateria externo (si tiene uno). Se recomienda utilizar una alimentacion externa (es decir, enchufada a la pared)
siempre que esté disponible para mantener la bateria completamente cargada.

Lleve consigo suficientes baterias cargadas para alimentar el concentrador durante no menos del 150 % de

la duracion prevista del vuelo, el tiempo en tierra antes y después del vuelo, los controles de seguridad, los
transhordos y una estimacion prudente de los retrasos imprevistos. Tenga en cuenta que, seg(n las normas de
la FAA, todas las baterias adicionales deben envolverse y protegerse individualmente para evitar cortocircuitos
y deben transportarse Gnicamente en el equipaje de mano a bordo de la aeronave.

La fuente de alimentacion de CA no se puede utilizar para cargar la bateria del dispositivo cuando esté a bordo
de una aeronave. Siviaja en autobus, tren o barco, péngase en contacto con su transportista para obtener
informacion sobre la disponibilidad de los puertos de alimentacion.

6.15 ALMACENAMIENTO DE SU CONCENTRADOR

¢ Extraiga la bateria del concentrador.

¢ Guarde el concentrador, la bateria y los accesorios de alimentacion en un lugar fresco y seco.

¢ Guarde la bateria con una carga del 40 % al 50 %.

NO lo guarde a temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) ni superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos prolongados.

NO cologue objetos encima del concentrador ni del embalaje con el concentrador dentro.
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6.16 RESPONDER A LAS ALARMAS

PRECAUCION
Sino puede oir o ver las alarmas, no tiene una sensibilidad tactil normal o no puede comunicar molestias,
consulte a sumédico antes de usar este dispositivo.

Al pulsar el botdn de timbre, se activara (se encendera) y se desactivara (se apagara) el sonido de la alarma

de deteccion de ausencia de respiracion. Cuando la alarma sonora de deteccion de ausencia de respiracion
esté encendida (porque el concentrador no ha detectado ninguna respiracion durante 60 segundos, consulte

la seccion 7: alarmas para condiciones de alarma de deteccion de ausencia de respiracion), el concentrador
emitird tres pitidos, que se repetiran cada 25 segundos, y tendra una luz amarilla parpadeante. Cuando se activa
esta alarma, el concentrador comenzara a suministrar pulsos de oxigeno a una velocidad de 20 respiraciones
por minuto. Cuando la alarma sonora de deteccion de ausencia de respiracion esté apagada, el concentrador
respondera de la misma manera cuando no se detecte respiracion durante 60 segundos, PERO no se emitiran los
3 pitidos repetidos. No importa si el modo de deteccion de ausencia de respiracion esta activado o desactivado:
no afecta a la funcionalidad de alarma de las demas alarmas o notificaciones del dispositivo.

IMPORTANTE: El sistema de alarma hace una prueba durante la secuencia de arranque. Deberia ver como todas
las luces de alarma se encienden brevemente y el indicador de alarma sonora emite un sonido breve. Si se
sospecha que las alarmas funcionan mal, péngase en contacto con el proveedor de su equipo para comprobar
que las alarmas funcionan correctamente.

7. GLOSARIO DE INDICADORES DE ALARMA E ICONOS DEL PRODUCTO
7.1 INFORMACION GENERAL

El dispositivo usa iconos y alarmas para comunicar el estado. Este glosario describe todos los iconos y alarmas
para interpretar correctamente el estado del dispositivo.

Inogen Rove 4™

Inogen Rove 4™ 0

1. lIcono de estado de alarma acustica que no detecta respiracion

2. lcono de estado de la alimentacion (consulte la seccion de suministro de energia para ver la lista de iconos)
3. Icono informativo: ajuste del nivel de flujo

4. Icono informativo: tiempo restante de bateria o porcentaje de carga de la bateria

5. Iconos informativos o iconos de alarma: sefiales informativas o alarmas visuales. Esto puede mostrarse como
un nico icono o varios iconos y puede o no ir acompafiado de alertas sonoras.

7.2 ICONOS DE MODO

Q La alarma sonora de deteccion de ausencia x La alarma sonora de deteccion de ausencia
de respiracion esta encendida. de respiracion esta apagada. Este es el estado
por defecto.

7.3 ICONOS BLUETOOTH (PARA MODELOS CON BLUETOOTH)

X Bluetooth desactivado. * Bluetooth activado.

D’ Vinculacion con la aplicacién Inogen Connect. Dx Concentrador desvinculado del dispositivo mévil.
L]
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7.4 ICONOS INFORMATIVOS

Los siguientes iconos que se muestran no van acompafados de ninguna respuesta sonora ni de ningin cambio
visual en las luces indicadoras.

Iconos de
pantalla

Descripcion y accion (si es necesario)

Configuracion del flujo: «X» representa el ajuste de flujo seleccionado (por ejemplo, el ajuste 2).

Indicador de espera: este simbolo aparecera mientras el concentrador se pone en

_\'/_ marcha. Tras una breve secuencia de arranque, se iniciara un periodo de calentamiento
71N\ de hasta 2 minutos. Durante este periodo de tiempo, la concentracion de oxigeno esta
aumentando hacia el nivel especificado, pero es posible que no lo haya alcanzado.
HHMM Tiempo restante de carga de la bateria: «<HH:MM» representa el tiempo aproximado

restante de carga de la bateria en horas:minutos (p. ej., 1:45).

Carga de la bateria y estado de carga: este simbolo indica que la bateria esté instalada y
se esta cargando. Para obtener una lista completa de los simbolos de carga de la bateria,
consulte «cargar las baterias con el concentrador» (seccion 3.6.4).

Estado del nivel de la bateria: este simbolo indica el nivel de la bateria (aproximadamente
el 50 % en este ejemplo). Consulte «Comprobar el estado de la bateria cuando esta
instalada en el dispositivo» (seccion 3.6.2).

XX %

Porcentaje de bateria cargada: este simbolo aparecera cuando el concentrador
esté enchufado y se esté usando para cargar una bateria (no se esté usando para la
produccion de oxigeno). Es normal ver una bateria completamente cargada con una
lectura de entre el 95 % y el 100 % cuando se desconecta la alimentacion externa.
Esta funcién maximiza la vida Gtil de |a bateria.

7|
 m—
[ 34

Restablecimiento de los cribadores (columnas): este simbolo se muestra cuando se requiere
el mantenimiento de los cribadores y una vez que se han instalado las columnas de reemplazo.

7
>

Restablecimiento correcto de los cribadores: este simbolo aparece una vez que las
columnas se han restablecido correctamente.

Transferencia de registro de datos en curso o actualizacion en curso (solo para la
aplicacion): este icono aparece durante todas las transferencias de registros de datos
y actualizaciones de software iniciadas a través de la aplicacion Inogen Connect.

Transferencia correcta del registro de datos (solo para la aplicacion): este icono
aparece después de que las transferencias del registro de datos se hayan completado
correctamente a través de la aplicacion Inogen Connect.

Los siguientes iconos que se muestran van acompanados de un unico pitido corto.

I _\|/_ Espere, el sistema se esta apagando: se ha pulsado el boton de encendido durante
1IN\ 2 segundos. El concentrador esta apagando el sistema.
Reloj (HH:MM), version del software y pantalla del nimero de serie (Vx.x:NS): el reloj,
HH:MM la version del software y el nimero de serie se mostraran cuando se haya pulsado el
VXxXx:SN botdn de alarma sonora de deteccion de ausencia respiracion (boton de campana)

durante cinco segundos mientras el concentrador estd en funcionamiento.
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75. ALARMAS

El dispositivo monitorea varios parametros durante el funcionamiento y utiliza un sistema de alarma inteligente
para indicar un mal funcionamiento del concentrador. Los algoritmos matematicos y los retrasos temporales

se utilizan para reducir la probabilidad de falsas alarmas y, al mismo tiempo, garantizar la notificacion adecuada
de una condicion de alarma. Si se detectan varias condiciones de alarma, se mostrara la alarma de mayor
prioridad. Tenga en cuenta que si no se responde a la causa de una situacion de alarma, solo se produciran
molestias o lesiones leves reversibles (por ejemplo, una reduccion del suministro de oxigeno o una quemadura).
En caso de alarma, trate de solucionar el problema o cambie a una fuente de oxigeno de respaldo.

ADVERTENCIA

Las alarmas sonoras sirven para avisar al usuario de los problemas. Para garantizar que se escuchen las
alarmas sonoras, la distancia maxima a la que el usuario puede alejarse de ellas debe determinarse en
funcién del nivel de ruido circundante. Asegurese de que el dispositivo esté en un lugar donde se puedan
oir o ver las alarmas si se disparan.

La siguiente seccion proporciona una lista y una descripcion de todas las posibles situaciones de alarma.
El sistema de alarma tiene como objetivo avisar a un operador mientras lleva puesto el dispositivo en una
bolsa de hombro o mientras el dispositivo esta colocado dentro del alcance de una canula nasal aceptable.

Si se desenchufa el enchufe de alimentacion cuando una bateria esta conectada, las alarmas funcionaran

con normalidad. Si no hay bateria o el dispositivo no esté conectado a una alimentacion de CA o CC, las alarmas
no se activaran porque no hay alimentacion. Con la bateria conectada, una pérdida de energia que dure menos
de 30 segundos no tendra ningln efecto en el sistema de alarma.

IMPORTANTE: Si se detectan varias condiciones de alarma, se mostrara la alarma de mayor prioridad.

IMPORTANTE: Si no se responde a la causa de una alarma, solo se produciran molestias o lesiones reversibles
(por ejemplo, reduccion del suministro de oxigeno o quemaduras). En caso de alarma, trate de solucionar
el problema o cambie a una fuente de oxigeno de respaldo.

75.1 REGISTRO DE ALARMAS

El dispositivo mantiene un registro de alarmas accesible para el paciente que permite acceder a la (ltima alarma
y verla en la pantalla LCD (excepto las alarmas de Deteccion de ausencia de respiracion, comprobar canula;
Bateria baja, conecte el enchufe; Bateria vacia, conecte el enchufe). El registro de alarmas se conserva en

la memoria después de que el dispositivo experimente una pérdida total de energia. Para acceder al registro

de alarmas, aseg(rese de que el concentrador esté enchufado y apagado. A continuacién, mantenga pulsado

el botén mas (+) durante 5 segundos. Como alternativa, puede encontrar el registro de alarmas en la pestafia
Avanzado (Advanced) de la aplicacion Inogen Connect, en Recuperacion de errores (Error Recall).

Una vez que se activa una nueva alarma, esta nueva alarma sobrescribe la alarma anterior. El registro de
alarmas se conserva en la memoria después de apagar el dispositivo. El tiempo transcurrido desde que se
produjo el error se muestra con la dltima alarma en el registro de alarmas. El dispositivo también mantiene
un registro de alarmas de servicio y reparacion al que el paciente no puede acceder.

7.5.2 SENALES INFORMATIVAS (NIVEL 1)
Los siguientes iconos de notificacion van acompafiados de un anico pitido breve.

Icono de pantalla Descripcion Qué hacer
Fallo en la fuente de Enchufe la fuente de alimentacion
alimentacion o pérdida de para seguir cargando la bateria.
alimentacion externa: la
—Q bateria ha dejado de cargarse

y el dispositivo ha pasado
a la alimentacion de la bateria.
Alalarga, la bateria se agotara.
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Icono de pantalla Descripcion Qué hacer
Retirar la bateria para enfriar: Es necesario quitar la bateria y
| D extraiga la bateria para enfriar. enfriarla antes de volver a utilizarla.

1

Comprobar la bateria: compruebe | Compruebe la conexion de la bateria
la bateria. y asegurese de que esté correctamente
D conectada y enganchada al

concentrador. Si el error de la bateria
persiste con la misma bateria, deje
\K de usarla y cdmbiela por una nueva
4 0 extraiga la bateria y haga funcionar
el concentrador con una fuente de
alimentacién externa.

75.3 ALARMA DE BAJA PRIORIDAD (NIVEL 2)
Las siguientes alarmas de baja prioridad van acompafadas de un pitido y una luz amarilla fija.

Icono de pantalla Descripcion Qué hacer
Reemplazar columnas: es Péngase en contacto con el
necesario reemplazar las proveedor del equipo para solicitar
@D) columnas en un plazo de 30 dias. | el servicio o nuevas columnas al
fabricante.
Inicio prolongado: |a Espere unos minutos para ver sila
concentracion de oxigeno es concentracion de oxigeno mejora
inferior al 87 % dos minutos (la alarma se apagara). Si el
después de la secuencia de problema persiste, sonara una alarma
arranque del dispositivo y se secundaria. Siga las instrucciones de
han detectado al menos 10 esa alarma o péngase en contacto
I/ respiraciones en el ltimo minuto. ' con el proveedor del equipo. Sila
- = alarma se produce con frecuencia
71N al arrancar, esto puede indicar que

pronto serd necesario realizar tareas
de mantenimiento (reemplazo de las
columnas).

7.5.4 ALARMA DE BAJA PRIORIDAD (NIVEL 3)
Las siguientes alarmas de baja prioridad van acompafiadas de dos pitidos y una luz amarilla fija.

Icono de pantalla Descripcion Qué hacer
Bateria baja, conecte el enchufe: Conecte una fuente de alimentacion
E la bateria esta baja y quedan externa, apague el dispositivo e
; menos de 10 minutos. inserte una bateria completamente

‘ y cargada.

©2023 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados. Pagina 21 de 40 96-11126-01-01 A



Icono de pantalla

Descripcion
Bajo nivel de oxigeno: el
02 concentrador ha estado

produciendo oxigeno a un nivel
ligeramente bajo (< 82 %) durante

‘ un periodo de 10 minutos.

Mantenimiento necesario

/, pronto: el concentrador requiere
;\ mantenimiento lo antes posible.

El concentrador funciona segtn
las especificaciones y puede

seguir utilizandose.

Advertencia de bateria CALIENTE:

D la temperatura de la bateria se esta
acercando al limite de temperatura

f mientras el concentrador funciona
con la bateria.
Advertencia de sistema
CALIENTE:

@ la temperatura del concentrador
esta cerca del limite de

f temperatura.

75.5 ALARMAS DE PRIORIDAD MEDIA (NIVEL 4)
Las siguientes alertas de prioridad media van acompafadas de tres pitidos que se repiten cada 25 segundos
y de una luz amarilla intermitente.

Icono de pantalla

©2023 Inogen,

Inc. Todos los derechos reservados.

Descripcion

Deteccion de ausencia de
respiracion, comprobar canula:
el concentrador no ha detectado

ninguna respiracion durante

60 segundos.

Error de oxigeno: la concentracion
de oxigeno de salida ha estado
02 por debajo del 50 % durante

10 minutos.

VAN
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Qué hacer

Si el problema persiste, péngase en
contacto con el proveedor del equipo.

Pdngase en contacto con el proveedor
del equipo para solicitar el servicio.

Si es posible, mueva el concentrador

a un lugar mas frio o use una fuente

de alimentacion externa y extraiga la
bateria. Si el problema persiste, pongase
en contacto con el proveedor del equipo.

Si es posible, mueva el concentrador

a un lugar mas frio. Aseglrese de que
las rejillas de entrada y salida de aire
tengan un acceso despejado y que los
filtros de particulas estén limpios. Si el
problema persiste, pongase en contacto
con el proveedor del equipo.

Qué hacer

Compruebe que la canula esté
conectada al concentrador, que no
haya torceduras en el tubo y que la
céanula esté colocada correctamente
en la nariz.

Si el problema persiste, cambie a
la fuente de oxigeno de reserva

y péngase en contacto con el
proveedor del equipo para solicitar
una reparacion.
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Icono de pantalla

Descripcion

Error en el suministro de oxigeno:
se ha reconocido una respiracion,
pero no se ha detectado un
suministro de oxigeno adecuado.

Qué hacer

Si el problema persiste, cambie

a la fuente de oxigeno de reserva
y péngase en contacto con el
proveedor del equipo para solicitar
una reparacion.

Bateria vacia, conecte el enchufe:
la bateria del concentrador

no tiene suficiente energia. El
concentrador se apagara y dejara
de producir oxigeno.

Conecte una fuente de alimentacion
externa o sustituya la bateria por
una completamente cargada. Si el
dispositivo esta apagado, mantenga
presionado el boton de encendido
para volver a encenderlo.

~——
= X
~

Bateria CALIENTE: la bateria ha
excedido el limite de temperatura
mientras el concentrador funciona
con energia de la bateria. El
concentrador se apagaray dejara
de producir oxigeno.

Si es posible, mueva el concentrador
a un lugar mas frio y, a continuacion,
apaguelo y vuelva a encenderlo.
Asegurese de que las rejillas de
entrada y salida de aire tengan un
acceso despejado y que los filtros de
particulas estén limpios. Si el problema
persiste, cambie a una fuente de
alimentacion externa o a una fuente
de oxigeno de reserva y péngase en
contacto con el proveedor del equipo.

n

~—
~——
~

Sistema CALIENTE: |la temperatura
del concentrador es demasiado
alta. El concentrador se apagardy
dejara de producir oxigeno.

Asegurese de que las rejillas

de entrada y salida de aire tengan
un acceso despejado y que los
filtros de particulas estén limpios.
Si el problema persiste, cambie

a la fuente de oxigeno de reserva
y péngase en contacto con el
proveedor del equipo.

Fallo del sensor: el sensor de
oxigeno del concentrador no
funciona correctamente.

Puede seguir usando el concentrador.
Si el problema persiste, péngase en
contacto con el proveedor del equipo.

Sistema FRIO: El sistema esta
frio (<2 °C). El concentrador se
apagardy dejara de producir
oxigeno.

Trasladese a un ambiente méas

célido para permitir que la unidad se
caliente antes de encenderla. Si el
problema persiste, cambie a la fuente
de oxigeno de reserva y péngase en
contacto con el proveedor del equipo.

e D)

Error del sistema: el concentrador
se apagaray dejara de producir
oxigeno.

Cambie a una fuente de oxigeno de
respaldo y pongase en contacto con
el proveedor del equipo.
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8. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Causa posible Solucion recomendada
Cualquier problema Consulte el glosario de alarmas Consulte el glosario de alarmas e iconos
acompafiado de informacion e iconos del dispositivo del dispositivo
en la pantalla del concentrador,
luces indicadoras y/o sefales
sonoras
El concentrador no se La bateria estd descargada o no hay | Utilice una fuente de alimentacion
enciende cuando se ninguna bateria externa o sustituya la bateria por una
presiona el boton de que esté completamente cargada
encendido La fuente de alimentacién de CAno | Compruebe la conexion de la fuente
esta conectada correctamente de alimentacion y compruebe que la
luz verde esté fija
El cable de alimentacion de CC no Compruebe la conexion del cable de
esté conectado correctamente alimentacion de CC en el dispositivo
y en |la toma auxiliar de CC
Mal funcionamiento Péngase en contacto con el proveedor
de su equipo
Sin oxigeno El concentrador no esté encendido | Pulse el boton de encendido para
encender el concentrador
La canula no esta conectada Compruebe la céanula y su conexion
correctamente o esta doblada a la boquilla del concentrador
u obstruida

9. OPCIONES DE CONECTIVIDAD

La aplicacion Inogen Connect vincula el concentrador de oxigeno portéatil con su teléfono movil o tableta
mediante la tecnologia Bluetooth. No esta disponible en todos los paises; péngase en contacto con el proveedor
del equipo para obtener mas informacion.

IMPORTANTE: La aplicacion no pretende reemplazar el panel de la interfaz de usuario, que es la principal fuente
de informacion que el paciente debe consultar al utilizar el dispositivo.

IMPORTANTE: La conexion del Inogen Rove 4™ a una conexion Bluetooth que incluya otros equipos podria provocar
riesgos no identificados anteriormente para los pacientes, los operadores u otras personas. La organizacion responsable
debe identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Los cambios posteriores en la conexién Bluetooth podrian
introducir nuevos riesgos y requerir un andlisis adicional. Los cambios en la conexion Bluetooth incluyen:

e Cambios en la configuracion de Bluetooth.

* Conexion de elementos adicionales a la conexion Bluetooth.

* Desconexion de los elementos de la conexion Bluetooth.

¢ Actualizacion del equipo conectado a la conexion Bluetooth.

* Mejora del equipo conectado a la conexién Bluetooth.

9.1 EMPAREJAR EL DISPOSITIVO CON LA APLICACION MOVIL

1.D gar la aplicacion Inogen Connect
¢ En su smartphone o tablet, busque Inogen Connect en el App Store (Apple) o en Google Play (Android).

2. Poner el dispositivo en modo de espera

¢ Conecte el cable de CA al concentrador de oxigeno portatil y enchifelo a una toma de corriente eléctrica.
* NO encienda el dispositivo.

3. Asegurarse de que el dispositivo movil o tablet tenga Bluetooth activado

* Navegue a los ajustes del dispositivo mévil. Haga clic en Bluetooth y “active” con el control deslizante.
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4. Activar Bluetooth en el dispositivo
» Verifique que el concentrador no esté encendido.
* Mantenga pulsado el boton de menos hasta que aparezca el icono de Bluetooth en la pantalla, ver seccién 7.3.

9.2 CIBERSEGURIDAD

La seguridad de los dispositivos médicos es una responsabilidad compartida entre los pacientes, los proveedores
y los fabricantes de productos sanitarios. La falta de mantenimiento de la ciberseguridad puede dar lugar a un
deterioro de la funcionalidad del dispositivo, pérdida de la disponibilidad o integridad de los datos o exposicion
de otros dispositivos o redes conectados a amenazas de seguridad.

Si utiliza la aplicacion Inogen Connect, es importante asegurarse de lo siguiente:

¢ Aseglrese de mantener su sistema operativo actualizado

e Aseglrese de mantener su aplicacion actualizada

e Aseglrese de habilitar las contrasefias

¢ Apague el Bluetooth del concentrador cuando no esté vinculado con la aplicacién Inogen Connect

10. LIMPIEZA, CUIDADOY MANTENIMIENTO

El operador debe realizar una inspeccion visual periodica del dispositivo.
ADVERTENCIA
* NO realice tareas de servicio 0 mantenimiento mientras el equipo esté en uso.

* NO desmonte el dispositivo ni ninguno de los accesorios ni intente realizar ningdn tipo de mantenimiento que no
sean las tareas descritas en estas instrucciones de uso; el desmontaje supone un riesgo de descarga eléctrica
y anulara la garantia. No retire |a etiqueta a prueba de manipulaciones. Para eventos distintos a los descritos en
este manual, pongase en contacto con el proveedor del equipo para que lo repare personal autorizado.

e NO utilice columnas que no sean las especificadas en este manual de usuario. El uso de columnas
no especificadas puede crear un peligro para la seguridad o afectar al rendimiento del equipo
y anulara la garantia.

» Utilice tnicamente las piezas de repuesto recomendadas por el fabricante para garantizar su correcto
funcionamiento y evitar el riesgo de incendios y quemaduras.

Se requiere una inspeccion visual periédica del dispositivo para garantizar que no haya dafios visibles en los
componentes expuestos. Una inspeccion visual tipica incluye:

* Conectores de bateria: no deben estar doblados ni deformados.
¢ Conector de la canula: debe estar recto y completamente apoyado contra la carcasa.
o (Carcasa: la carcasa debe estar completamente asentada y fija, sin grietas ni otros dafios visibles.

 Filtros de particulas de curso: deben estar colocados en su sitio y libres de residuos, polvo u otras
obstrucciones.

¢ Filtro de particulas finas: debe estar fijo y en su sitio.

Las piezas de repuesto se pueden comprar del fabricante en www.inogen.com o llamando al 1-877-466-4364
o al +31 30 7820689.

10.1 REEMPLAZO DE LA CANULA

La céanula nasal se debe reemplazar con regularidad segUn las instrucciones de uso del fabricante. Consulte con
sumédico, proveedor del equipo o las instrucciones del fabricante de la cénula para obtener informacion sobre
el reemplazo.
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10.2 LIMPIEZA DE LA CARCASA

ADVERTENCIA

El liquido dafiara los componentes internos del concentrador y su equipo. Para evitar dafios o lesiones por
descarga eléctrica:
* Retire la bateria antes de limpiarla.

¢ Apague el concentrador y desenchufe el cable de energia antes de limpiar.

* NO permita que ninglin producto de limpieza gotee dentro de las aberturas de entrada y salida de aire.
* NO rocie ni aplique ninglin producto de limpieza directamente sobre el gabinete.

* NO lave el producto con una manguera.

* NO sumerja ni el dispositivo ni los accesorios en liquido.

ADVERTENCIA
* Los productos quimicos agresivos pueden dafiar el concentrador y los filtros.

*NO limpie con alcohol y productos a base de alcohol (alcohol isopropilico), productos concentrados a
base de cloro (cloruro de etileno) y productos a base de petrdleo o cualquier otro producto quimico
agresivo.

* Se recomienda utilizar detergente liquido suave para vajilla.

Limpie periodicamente la carcasa como se indica a continuacion:
1. Asegurese de que el concentrador esté apagado, y que esté fuera de la bolsa de transporte.
2. Limpie la carcasa exterior con un pafio humedecido con un detergente liquido suave y agua.

3. Deje que el concentrador se seque al aire, o utilice una toalla seca, antes de volver a guardarlo en la bolsa de
transporte o mochila y antes de utilizarlo.

IMPORTANTE: El dispositivo debe recibir una limpieza externa semanal; los accesorios deben limpiarse cuando
sea necesario. Debe limpiarse el exterior del dispositivo antes de suministrarlo a un nuevo paciente.

10.3 LIMPIEZAY REEMPLAZO DEL FILTRO (RP-450)

Los filtros de particulas deben limpiarse semanalmente para garantizar el paso del flujo de aire.
Para limpiar:

1. Extraiga la bateria del dispositivo.

2. Retire los filtros de particulas de ambos extremos de entrada del dispositivo.

3. Limpie los filtros de particulas con un detergente liquido suave y agua, enjuédguelos con agua y séquelos
completamente antes de volver a usarlos.

Para comprar filtros de particulas adicionales, pongase en contacto con el proveedor del equipo o con Inogen.
10.4 REEMPLAZO DEL CONJUNTO CONECTOR DE LA CANULA (RP-412)

El conector de la canula conecta la via del gas a la canula, mientras que el filtro de salida esté4 disefiado para
proteger al usuario de la inhalacion de pequefias particulas cuando utiliza el dispositivo. El filtro de salida esta
ubicado dentro del conjunto conector de la canula y se recomienda cambiarlo de un paciente a otro para un uso
en el domicilio. Para reemplazar el conjunto conector de la cénula, siga estos pasos:

1. Gire la llave inglesa hacia la izquierda para desenroscar el conector de la canula.

2. Retire el conjunto conector de la canula.
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3. Compruebe que no queden residuos en el interior. Inserte el nuevo conjunto conector de la canula integrado.

4. Gire la llave inglesa hacia la derecha hasta que el conector de la canula quede bien sujeto. No apriete
demasiado.

10.5 CAMBIO DE COLUMNA (RP-411)

El dispositivo esta programado para avisarle cuando se deben reemplazar las columnas (consulte la seccion
«Alarmas»). Aunque tendra que comprar las columnas al fabricante o al proveedor de servicio, las columnas
estan disefiadas para que el paciente pueda cambiarlas facilmente siguiendo estos pasos:

1. Apague el dispositivo manteniendo pulsado el botén de encendido.
Silo usa, extraiga el dispositivo de la funda de transporte.
Extraiga la bateria del dispositivo.

Coloque el dispositivo de lado de manera que la parte inferior quede visible.

o R W

Las columnas estan en un lado del dispositivo.

6. Desbhloquee las columnas insertando la llave hexagonal en el casquillo y girandolas hacia la izquierda
hasta que se suelten.

7. Retire completamente las columnas del dispositivo tirando de ellas hacia afuera.

8. Ambas columnas se retiran como una sola pieza.

9. Parainstalar columnas nuevas, primero retire los cuatro (4) tapones antipolvo de las nuevas columnas.

10. Asegurese de que no haya polvo ni residuos en el lugar donde estaban los tapones antipolvo.

11. Inserte las nuevas columnas en el dispositivo inmediatamente después de quitar los tapones antipolvo.
NO deje los extremos de la columna expuestos.
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12. Empuje las columnas en el dispositivo lo mas lejos posible.
13. Introduzca la llave hexagonal en el casquillo.

14. Gire hacia la derecha hasta que las columnas queden en su sitio.
No apriete demasiado.

IMPORTANTE: Debe notificar al dispositivo que ha reemplazado las columnas.
Esto se puede hacer a través del propio dispositivo o la aplicacién Inogen Connect.

15. Restablecer las columnas a través del dispositivo

o

. Conecte el dispositivo a la alimentacion CA, pero NO lo encienda.

b. Mantenga pulsados los botones mas (+) y menos (-)
durante 5 segundos. La pantalla mostrard el icono
informativo de «Restablecimiento de los cribadores».

c. Suelte los botones cuando aparezca el icono de
«Restablecimiento de los cribadores» en la pantalla.

j=8

. Pulse el boton del timbre una vez. La
pantalla mostrara el icono informativo de
«Restablecimiento correcto de los cribadores».

e. Mantenga pulsado el botén de encendido para encender el dispositivo.

16. Restablecer las columnas a través de la aplicacion Inogen Connect

a. Abra la aplicacion Inogen Connect en su dispositivo mavil o tableta.

b. Navegue hasta la pantalla Advanced (Avanzado).

c. Haga clic en Additional Information (Informacion adicional).

d. Haga clic en el boton Column Reset (Restablecer columna).

10.6 CUIDADO, MANTENIMIENTOY ELIMINACION DE LAS BATERIAS

Las baterias de ion-litio requieren cuidados especiales para garantizar un rendimiento adecuado
y una larga vida util. Utilice Gnicamente baterias compatibles con el dispositivo.

* Mantener secas: mantenga siempre los liquidos alejados de las baterias. Si las baterias se mojan, deje
de utilizarlas inmediatamente y deséchelas como corresponda.

* Efecto de la temperatura en el rendimiento de la bateria: la bateria alimenta el dispositivo en la mayoria
de las condiciones ambientales. Para prolongar el tiempo de funcionamiento de la bateria, evite su uso a
temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) o superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos prolongados.

¢ Almacenamiento de la bateria: extraiga la bateria del dispositivo cuando no esté en uso para evitar una
descarga accidental. Guarde la bateria en un lugar fresco y seco. Guardela con una carga de al menos
40-50 %. Las baterias deben cargarse hasta una carga completa y descargarse hasta el 0 % al menos una
vez cada 90 dias para mantener la maxima vida (til. Evite guardar la bateria del dispositivo a temperaturas
extremas, por debajo de -20 °C (-4 °F) o por encima de 60 °C (140 °F), durante cualquier periodo de tiempo.

¢ Eliminacion de las baterias: las baterias solo deben desecharse en los contenedores de recogida de
baterias portatiles de acuerdo con las ordenanzas gubernamentales locales sobre residuos municipales
clasificados o por organizaciones de reciclaje de residuos. Las baterias deben estar descargadas
o deben tomarse precauciones contra los cortocircuitos en el caso de que las baterias no estén
completamente descargadas (por ejemplo, aislando los polos con cinta adhesiva). Las baterias de
ion-litio, como todas las baterias recargables, son reciclables y nunca deben incinerarse.
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Las pilas viejas pueden tener posibles efectos negativos en el medio ambiente y la salud humana,
y todos los usuarios tienen la obligacién de seguir las normas locales sobre la recogida selectiva
y el reciclaje de las pilas usadas.

10.7 REEMPLAZO DEL FUSIBLE DEL CABLE DE ALIMENTACION DE CC (RP-125)

El cable de alimentacion de CC contiene un fusible. Si el cable de alimentacion de CC se utiliza con una
fuente de alimentacion de funcionalidad comprobada y el dispositivo no recibe alimentacion, es posible
que sea necesario reemplazar el fusible.

Para reemplazar el fusible:

¢ Retire la punta desenroscando el anillo de retencion. Utilice una
herramienta si es necesario.

¢ Extraiga el anillo de retencion, la punta y el fusible.
¢ Elmuelle debe permanecer dentro de la carcasa del adaptador.

¢ Sise retira el muelle, sustitlyalo primero antes de insertar
el fusible de repuesto.

¢ Instale un fusible de repuesto.

¢ Vuelva a montar la punta.
¢ Asegurese de que el anillo de retencion esté bien colocado
y apretado.

ADVERTENCIA
¢ PELIGRO DE ASFIXIA: quedan pequefas piezas expuestas al cambiar el
fusible, manténgalo alejado de los nifios pequefos y las mascotas.

o TAMANO CRITICO DEL FUSIBLE: el reemplazo del fusible con un tamafio incorrecto
puede provocar un incendio o una proteccion inadecuada del equipo. Sustittyalo
Gnicamente por el fusible del mismo tipo y capacidad nominal.

o DESCARGA ELECTRICA: desconecte completamente el cable antes de intentar cambiar el fusible.

¢ No cuelgue ningln tipo de accesorio o soporte de accesorios en el enchufe.

11. REPARACION Y ELIMINACION DEL PRODUCTO
11.1 REPARACION

No intente reparar el dispositivo a menos que se especifique lo contrario en estas instrucciones de uso.
Péngase en contacto con el proveedor del equipo o con Inogen para obtener ayuda.

11.2 ELIMINACION

Siga las ordenanzas locales para desechar y reciclar el dispositivo, los accesorios y el embalaje. Todos
los dispositivos electronicos estan sujetos a la normativa WEEE y deben desecharse de acuerdo con las
ordenanzas locales vigentes en la basura municipal clasificada o a través de organizaciones de reciclaje
de residuos. La bateria contiene celdas de ion-litio y debe reciclarse.

La bateria no debe incinerarse, consulte la seccion anterior.
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12. ESPECIFICACIONES TECNICASY DE PRODUCTO

12.1 ESPECIFICACIONES

Concentrador de oxigeno portatil In

Dimensiones con bateria BA-400 (4 celdas)

ogen Rove 4™ (Modelo n.° 10-401)

15,0x6,8x19,0cm (59x2,7x7,5in)

Dimensiones con bateria BA-404 (4 celdas)

15,0x6,7x199cm (59x2,7x7,28in)

Dimensiones con bateria BA-408 (8 celdas)

15,0x6,8x 20,6 cm (5.9x 2,7 x8,1in)

Peso con bateria BA-400 (4 celdas) 1,3kg (2,9 1b)
Peso con bateria BA-400 (4 celdas) 1,4kg (3,11b)
Peso con bateria BA-400 (8 celdas) 1,5kg (3,4 1b)

Nivel sonoro nominal

39 dBA con la configuracion 2 (mDS-Hi)

Potencia acastica maxima del sistema de 59 dBA Presion
aclstica maxima del sistema de 51 dBA

Presion acistica de alarma tipica de 53 dBA (presiones
sonoras medidas a 1 metro segn IS0 3744)

Aislamiento de red

Retire tanto el cable de entrada CC del dispositivo como
el paquete de baterias.

Tiempo de calentamiento

2 minutos

Concentracion de oxigeno*

90 % -3 %/ +6 % en todas las configuraciones

Sensibilidad de disparo inspiratorio

<0,12 cmH20

Configuracion de control del flujo

Configuracion de la dosis de pulso 1,2,3,4

Presion maxima de salida

<22PSI
18,7 PSI (129 kPa) £ 10 %

Alimentacion de CA

100 a 240V CA, 50 a 60 Hz,
Deteccion automatica 20-1,0 A

Alimentacion de CC

12,4 - 15,1V CC, 100 W Tension
méaxima: 12,0 a 16,8 V CC (+0,5)

Consumo de energia

85 W méaximo

Tipo de bateria

lon-litio

Bateria recargable

120a 16,8V CC(+0,5V)

Tiempo de recarga de la bateria

BA-400 (4 celdas): hasta 3 horas
BA-404 (4 celdas): hasta 3 horas
BA-408 (8 celdas): hasta 4 horas

Capacidad nominal minima

BA-400 (4 celdas): 3500 mAh por paquete
BA-400 BA-404 (4 celdas): 5000 mAh por paquete
BA-404 BA-408 (8 celdas): 6500 mAh por paquete BA-408

Corriente de carga de la bateria

BA-400: 1,6 A por paquete BA-400 de 4 celdas
BA-404:2,5 A por paquete BA-404 de 4 celdas
BA-408: 2,5 A por paquete BA-408 de 8 celdas

Temperatura de funcionamiento™*

5a40°C (412104 °F)

Humedad de funcionamiento

15 a 90 %, sin condensacion
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Concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 4™ (Modelo n.° 10-401)

Altitud de funcionamiento**

0 a 3048 metros (0 a 10 000 pies)

Temperatura de envio y almacenamiento

-25a70°C(-13a 158 °F)

Humedad de envio y almacenamiento

5% a 90 %, sin condensacion

Joueds]

Almacene en un ambiente seco.

Incertidumbres de medicion

Presion: + 0,25 % psig (general)/+ 1,5 % cm H20 (sensibilidad
de disparo inspiratorio)
Concentracion de oxigeno: + 3 % (sin tener en cuenta la

temperatura, la presion barométrica y el tiempo transcurrido
desde la calibracion del dispositivo de medicion)

Intelligent Delivery Technology®

Los dispositivos de Inogen utilizan algoritmos complejos
disefiados para detectar respiraciones poco profundas de
hasta 0,12 cm H20 y cambiar el tamafio del bolo de oxigeno
para adaptarse a la frecuencia respiratoria del paciente.

Tras la deteccion, el Inogen suministra oxigeno en los primeros
250 milisegundos de la inspiracion, cuando la oxigenoterapia es
mas eficaz.

*Basado en una presion atmosférica de 101,3 kPa (14,69 psi) a 20 °C (68 °F) y en seco (STPD).
**Qperar fuera de estas especificaciones de funcionamiento puede limitar la capacidad del concentrador de
cumplir con las especificaciones de concentracion de oxigeno con configuraciones de flujo de litros mas altos.

CLASSIFICACION
Modo de funcionamiento Servicio continuo
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas Clase Il
Grado de proteccion de los componentes del Tipo BF

concentrador contra descargas eléctricas

No esté disefiado para aplicaciones cardiacas

Grado de proteccion

1P22

12.2 VOLUMEN DE PULSO POR CONFIGURACION DEL FLUJO

Volumenes de pulso Inogen Rove 4™ por ajuste de flujo

(ml/respiracion +/- 15 % segun ISO 80601-2-67)

RESPIRACIONES POR MINUTO 1 2 3 4

10 21,0 42,0 63,0 84,0
15 14,0 28,0 42,0 56,0
20 10,5 21,0 31,5 42,0
25 8,4 16,8 25,2 33,6
30 7,0 14,0 21,0 28,0
35 6,0 12,0 18,0 24,0
40 5,25 10,5 15,75 21,0
VOLUMEN TOTAL POR MINUTO (ml/min) | 210 420 630 840

©2023 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados. Pagina 31 de 40 96-11126-01-01 A



ADVERTENCIA

¢ La configuracion de otros modelos o marcas de equipos de terapia de oxigeno podria no corresponder
con la configuracion de este dispositivo.

¢ La configuracion de este dispositivo podria no corresponder con la configuracion de los dispositivos
que suministran oxigeno de flujo continuo.

Diafragma neumatico
El proceso fluye de izquierda a derecha

Conector

N de oxigeno Filtro de salida et
M
Filtro de Filtro de entrada Compresor de aire _rlTl—b

particulas gruesas de particulas finas

’ ___________ Valvula de suministro

Columnas moleculares para Amortiguador de salida
la generacién de oxigeno

12.3. INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC):

ADVERTENCIA

e Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

¢ Evite la exposicion a fuentes conocidas de EMI (interferencia electromagnética), como la diatermia,
la litotricia, la electrocauterizacion, la RFID (identificacion por radiofrecuencia) y los sistemas de
seguridad electromagnéticos, como los sistemas de vigilancia de articulos electronicos o antirrobo y los
detectores de metales. Tenga en cuenta que la presencia de dispositivos RFID puede no ser obvia. Si se
sospecha de tal interferencia, reposicione el equipo, si es posible, para aumentar la distancia al maximo.

¢ No debe usarse ningiin equipo portatil de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos, como los
cables de antena y las antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una reduccion del rendimiento de este equipo.

¢ El dispositivo no debe usarse junto a otros equipos ni apilados con ellos. Si es necesario usarlo de forma
adyacente o apilada, se debe observar el dispositivo para verificar su funcionamiento normal. Si el
funcionamiento no es normal, se debe mover el dispositivo o el otro equipo.
El equipo eléctrico médico debe instalarse y usarse de acuerdo con la informacion de compatibilidad
electromagnética de este manual.

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de compatibilidad electromagnética

especificados en la norma IEC 60601-1-2. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable contra las interferencias electromagnéticas en un entorno doméstico tipico.

Contiene el mddulo transmisor IC: 12246A-BM71S2. Contiene el identificador de la FCC: ASTBM71S2. Este dispositivo

cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1)
este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia
recibida, incluidas las interferencias que puedan provocar un funcionamiento no deseado.
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12.4 GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El concentrador esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético del hogar, dentro de instituciones y
medios de transporte. El usuario del concentrador debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

m
Durante las pruebas de inmunidad que se especifican a continuacion, el Inogen Rove 4™ seguira suministrando &3]
oxigeno dentro de las especificaciones. §z
Prueba de Nivel de prueba Guia de entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601
RF conducida 3Vrms El concentrador de oxigeno portétil Inogen Rove 4™ es
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz adecuado para el entorno electromagnético doméstico,

6 Vrms ISMy institucional y de transporte tipicos.

frecuencias de
radioaficionados

RF radiada 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz

a 2,7 GHz
Descarga +8 kV por contacto Los pisos deben ser de madera, hormigdn o baldosas
electrostatica (ESD) | +2,4,6,8y 15kV en de ceramica. Si los pisos estan cubiertos con material
|EC 61000-4-2 el aire sintético, la humedad relativa debe ser al menos del 30 %.
Transitorios +2 kV para lineas La calidad de la red eléctrica debe ser la de un hogar,
eléctricos rapidos de alimentacion institucion, vehiculo u otros medios méviles y de
en rafagas transporte tipicos.
IEC 61000-4-4
Sobretension +1 kV linea(s) a linea(s) La calidad de la red eléctrica debe ser la de un hogar,
IEC 61000-4-5 institucion o medios moviles y de transporte tipicos.
Huecos de tension, | 0% UT durante 0,5 La calidad de la red eléctrica debe ser la de un hogar,
interrupciones periodosa 0°,45°,90°, | institucion o medios méviles y de transporte tipicos.
breves y variaciones | 135°,180°,225°,270° Si el usuario del Inogen Rove 4™ requiere un
de tension en las y315°. funcionamiento continuo durante las interrupciones

de la red eléctrica, se recomienda que el dispositivo se
alimente con una fuente de alimentacion ininterrumpida.

lineas de entrada

0 .
de la fuente de 0 % UT durante 1 periodo

alimentacion 70 % UT durante
IEC 61000-4-11 25/30 periodos

0 % UT durante

200/300 periodos
Campo magnético 30 A/m Los campos magnéticos a la frecuencia de red deben
ala frecuencia de estar en los niveles caracteristicos de un hogar y medios
red (50/60 Hz) mdviles tipicos. No se prevé que los campos magnéticos
IEC 61000-4-8 alafrecuencia de red de los electrodomésticos comunes

del hogar afecten al dispositivo.

NOTA: UT es la tension de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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12.5 GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El concentrador esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El usuario del concentrador debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones = Cumplimiento Guia de entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El concentrador usa energia de RF solo para su funcién
CISPR 11 interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que causen ninguna interferencia en los
equipos cercanos.
Emisiones de RF Clase B El concentrador es adecuado para su uso en todos los
CISPR 11 establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados
Emisiones de corriente Clase A directamente a la red plblica de suministro de energia de
arménica baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines
1EC 61000-3-2 domésticos.
Fluctuaciones En conformidad
de tension y flicker
IEC 61000-3-3

DISPOSITIVO DE AISLAMIENTO ELECTRICO

La fuente de alimentacion externa proporciona los medios para el aislamiento eléctrico cuando la entrada de CA
estd incorporada a la fuente de alimentacion.

13. COMUNICACION INALAMBRICA, ESPECIFICACIONESY CUMPLIMIENTO

13.1. GRUPO DE INTERES ESPECIAL DE BLUETOOTH BLUETOOTH DE BAJA ENERGIA (BLE)

Especificacion Caracteristica
Cumplimiento de normas Bluetooth 5.0
Salida de potencia radiada efectiva por 0dBm
radiofrecuencia

Rango de funcionamiento <7,62m
Modulacién GFSK

Ancho de banda de receptor de 2,402 a 2,480 GHz

Consulte las declaraciones de FCC, Canadé y Taiwéan
13.2 INFORMACION DE APROBACION DEL TRANSMISOR
Estados Unidos | ID DE LA FCC: A8TBM71S2

Canada ISED:
- ID: 12246A-BM71S2
- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa CE

Corea KCC: MSIP-CRM-mcp-BM71BLES1FC2
E MSIP-CRM-mcp-BM71BLES1FC2
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13.3 POTENCIAL DE INTERFERENCIA DE RADIO Y TELEVISION

Declaraciones

Estados  This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B
Unidos digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules.
¢ These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates, uses and can
radiate radio frequency energy, and if not installed and used in accordance with the
instructions, may cause harmful interference to radio communications. However,
there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this
equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which
can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try
to correct the interference by one or more of the following measures:
o Reorient or relocate the receiving antenna.
o Increase the separation between the equipment and receiver.
o Connectthe equipment into an outlet on a circuit different from that to which
the receiver is connected.
o Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
Canada This device contains license-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with
Innovation, Science and Economic Development Canada’s license-exempt RSS(s).
Operation is subject to the following two conditions:
e This device may not cause interference.
e This device must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.
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14. DECLARACION DE GARANTIA LIMITADA

El dispositivo viene con una garantia de 3 afios (consulte la factura del cliente; pueden aplicarse otros periodos
de garantia opcionales). Inogen garantiza que el Producto no presenta defectos de materiales y elaboracion en
condiciones normales de uso y servicio y cuando se mantiene correctamente durante el tiempo establecido en
la declaracion de garantia proporcionada con el Producto, periodo que comenzara en la Fecha de envio original.
Tal como se usa en este documento, «Fecha de envio original» significa la fecha original de envio del Producto
por parte de Inogen al Cliente. Inogen otorga las garantias que se describen en el presente documento
Gnicamente al Cliente original de los Productos y dichas garantias no son transferibles. Es necesario el recibo
de compra original del Cliente de los Productos y una prueba de identidad para que las garantias limitadas que
se detallan en el presente documento se hagan efectivas. Para que la garantia limitada aqui detallada se haga
efectiva, el Cliente deberd inspeccionar cada Producto en un plazo de dos (2) dias a partir de la entrega y antes
de que se utilice dicho Producto. El Cliente acepta que las garantias proporcionadas por Inogen con respecto
al Producto estén sujetas al uso del Producto de acuerdo con las instrucciones de Inogen tal como se
proporcionany que, de lo contrario, se anularan las garantias. La Gnica responsabilidad de Inogen y el Ginico

y exclusivo recurso del Cliente que surja de los Productos o esté relacionado con ellos, lo que incluye el
incumplimiento de la garantia, se limita, a exclusivo criterio de Inogen, a la reparacion o sustitucién del Producto
o parte del mismo que se devuelva a Inogen a cargo del Cliente. Esta garantia se aplicara solo si el Cliente
notifica a Inogen por escrito sobre el Producto defectuoso inmediatamente después del descubrimiento del
defecto y dentro del periodo de garantia. Los productos solo pueden ser devueltos por el Cliente y solo si van
acompafiados de un nimero de referencia de RMA emitido por Inogen. Inogen no sera responsable de ningin
supuesto incumplimiento de la garantia que Inogen determine que se debe a una causa no cubierta por esta
garantia. Inogen tomara la decision final sobre la existencia y la causa de cualquier supuesto defecto.

Las columnas, las baterias recargables, la bolsa de transporte y los accesorios eléctricos estan cubiertos
unicamente durante un periodo de 1 aiio.

Para ver la declaracion de garantia completa, visite www.inogen.com/warranty

15. MARCAS COMERCIALESY EXENCION DE RESPONSABILIDAD
Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

15.1 EXENCION DE RESPONSABILIDAD

La informacion de este documento ha sido examinada cuidadosamente y se considera fiable. Ademas, el
fabricante se reserva el derecho de realizar cambios en cualquier producto del presente documento para
mejorar la legibilidad, la funcién o el disefio. El fabricante no asume ninguna responsabilidad derivada de
la aplicacion o el uso de cualquier producto o circuito descrito en este documento; tampoco cubre ninguna
licencia en virtud de sus derechos de patente ni de los derechos de terceros.

15.2 ESTE DOCUMENTO

La informacién de este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso. Este documento contiene informacion
patentada que esté protegida por derechos de autor. Ninguna parte de este documento puede reproducirse

de ninguna manera, en su totalidad o en parte (excepto breves extractos en resefias y articulos cientificos),

sin el consentimiento previo por escrito del fabricante. Aseglrese de leer detenidamente y comprender todos
los manuales suministrados con el producto.
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16. INFORMACION DE CONTACTO

Sitiene alguna pregunta sobre la informacion contenida en estas instrucciones o sobre el funcionamiento
seguro de este dispositivo, comuniquese con el proveedor del equipo o con Inogen, Inc. 859 Ward Drive, Suite
200 Goleta, CA 93111 (Estados Unidos), 1-877-466-4362.

Profesionales de la salud: Para notificar una experiencia adversa con un producto especifico de Inogen,
llame al Centro de atencion al cliente de Inogen al 1-877-466-4364. También puede notificar un evento adverso
directamente a la FDA por teléfono al 1-800-FDA-1088 o en http://www.fda.gov/Safety/MedWatch.

Consumidores: Para notificar una experiencia adversa con un producto especifico de Inogen, llame al Centro
de atencion al cliente de Inogen al 1-877-466-4364. También puede notificar un evento adverso directamente
al profesional de la salud o a la FDA por teléfono al 1-800-FDA-1088 o en http://www.fda.gov/Safety/
MedWatch.©2023 Inogen, Inc. Todos los derechos reservados. Pagina 36 de 40 96-11126-00-02 A

Residentes fuera de los Estados Unidos: Aunque esta pagina web esté prevista (inicamente para los residentes
en los Estados Unidos, otros paises pueden tener procedimientos especificos para tratar las notificaciones de
efectos adversos. Para obtener més informacion, contacte al profesional de la salud o con las autoridades de
salud locales.

Sitiene alguna pregunta relacionada con los productos de prescripcion de Inogen, su estado de salud o temas
de salud personal, contacte al médico o profesional de la salud, ya que son quienes mejor conocen su estado de
salud.
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