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a outros paises.
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A legislagdo Federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo mediante prescricdo médica.
Também pode ser aplicavel a outros paises.

Parte aplicada do tipo BF

Equipamento Classe Il

N&o usar com chamas abertas (concentrador);
N3o incinerar (bateria).

N&o fumar

N&o aplicar 6leos ou graxas

Importador

Este lado para cima

Conformidade com as Diretivas Europeias

0 fabricante deste concentrador de oxigénio
portatil (COP) determinou que o dispositivo
atende a todos os critérios de admissao da
FAA aplicéveis para transporte e uso do POC
a bordo de uma aeronave.

Dispositivo médico

Protecao contra toque por dedos e objetos
maiores que 12,5 mm (0,5 pol). Protecdo contra
gotejamento de dgua em inclinagdo menor
que 15 graus em relagdo ao eixo vertical

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca

Adverténcia ou aviso de atengdo. Requer atencgdo

Embalagem reciclavel

Equipamento com residuo elétrico e eletrdnico.
N&o descartar no servigco de coleta de lixo
municipal ndo seletivo

Data de fabricagao

Contetido

Representante autorizado na Suiga

Descrigdo do Catalogo do produto
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Manter seco

Usar apenas em ambiente interno ou local seco.
N&o molhar.

Alimentagado por CA

Alimentac&o por CC

Consultar o manual/livreto de instrugdes

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Indica o uso do cabo de alimentag&o CC
para automovel (BA-306)

Nao deve ser usado em ambiente de RM

Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA

Identificador exclusivo do dispositivo

Ndmero de série

Site de informacdes ao paciente
Algumas informacdes de uso estdo
disponiveis na Internet

Namero de catalogo

Avaliacdo de Conformidade do Reino Unido

Indica os limites minimo e maximo de
temperatura sob os quais o aparelho deve
ser armazenado, transportado ou utilizado

Limite de pressdo atmosférica ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranca (operacional)

Certificado da Agéncia de Seguranca Elétrica

Para icones exibidos no painel de interface de usuério,
consulte a se¢do 7.
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1. CONTEUDO DO PRODUTO E GUIA DE INiCIO RAPIDO

IMPORTANTE:

0 Guia de Inicio Rapido deve ser utilizado APENAS como referéncia. E necessario ler todo o manual do usuario
antes do uso.

Antes de comegar, confirme se seu sistema Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove 6 apresenta os seguintes

componentes:

1 Q-
1 cabo de alimentagdo CC
(usar somente o modelo .
do fabricante) 1 manual do usuario

. 1 bolsa de transporte
s
1 Inogen Rove 6™ 1 bateria

1 fonte de alimentagao CA

IMPORTANTE: sempre tenha um suprimento de oxigénio de reserva além deste concentrador de oxigénio portatil.

% Qual é seu suprimento de oxigénio de reserva?

NAO USAR com um umidificador, nebulizador, CPAP ou em conex3o serial ou paralela a qualquer outro dispositivo.
NAO USAR perto de chamas, fumaga ou qualquer agente inflamavel.

NAO USAR perto de poluentes, fumaca, gases, anestésicos inflamaveis, agentes de limpeza ou vapores quimicos.
NAO USAR em ambientes onde o concentrador possa ficar submerso em agua.
NAO USAR perto de 6leos, graxa ou produtos derivados de petréleo.

USO DO DISPOSITIVO

1. Encaixe uma bateria compativel e garanta que o concentrador esteja em
um local bem ventilado.

2. Conecte o concentrador a alimentagao por CA.

3. Conecte uma céanula apropriada ao concentrador.

4. Pressione e segure o botdo de energia para ligar o concentrador.

5. Ajuste o fluxo conforme a vazao prescrita pelo seu profissional da satde.

Use os hotdes “+" e “-" para ajustar o fluxo.
Observagao: o fluxo é a “dose” de oxigénio (o ajuste sera prescrito pelo seu
profissional clinico).

6. Posicione a canula nasal em seu rosto e respire normalmente pelo nariz. Uma luz verde
piscara sempre que uma respiragao for detectada.

ATEN(,‘T\O Os ajustes de dose pulsada ndo equivalem a litros por minuto. Consulte o aviso de
atencdo em 6.10 e a se¢do 12.2 para mais informagdes sobre ajustes de fluxo de dose pulsada.

Inogen Rove 6
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2. INTRODUCAO

Consulte, neste manual, instrugdes detalhadas relacionadas a adverténcias, avisos de atencao,
especificagdes e informacdes adicionais.

Importante

Os usuarios devem ler este manual inteiro antes de utilizar o Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove
6. Caso contrario, podem ocorrer lesdes fisicas. Se tiver dividas sobre as informacdes contidas neste
manual ou sobre como operar este sistema de maneira segura, entre em contato com o fornecedor

do seu dispositivo.

Este manual do usuario apresenta informacgdes ao usuario sobre o Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove
6. Para ser breve, as vezes os termos "concentrador”, "COP", "unidade" ou "dispositivo" sdo usados em referéncia
ao Concentrador Portatil de Oxigénio Inogen Rove 6. "Paciente” e "Usuério” sao utilizados de forma intercambiavel.

3. INDICACOES E USO PRETENDIDO

3.1 USO PRETENDIDO

0 Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove 6 fornece uma alta concentragao de oxigénio suplementar
a pacientes que requerem terapia respiratoria mediante prescri¢&o. Ele pode ser usado em residéncias,
instituicdes, veiculos e outras modalidades de transporte.

Este dispositivo deve ser usado como um suplemento de oxigénio e ndo se destina a manutenc&o da vida
ou suporte a vida.

3.2 INDICACOES DE USO E BENEFICIO CLiNICO

0 dispositivo Inogen Rove 6 é utilizado mediante prescrigdo por pacientes que requerem suplementacgéao de
oxigénio para aumentar a saturagao de oxigénio no sangue.

3.3 CONTRAINDICACOES

Este dispositivo deve ser usado como um suplemento de oxigénio e NAO SE DESTINA a manutencao da vida
ou suporte a vida. Usar este produto APENAS se o paciente for capaz de respirar espontaneamente e for
capaz de inspirar e expirar sem o uso de um aparelho.

NAO USAR em conjunto com anestésicos inflamaveis ou materiais inflamaveis.
NAO USAR este dispositivo em pacientes traqueostomizados.
NAO USAR este dispositivo em pessoas cuja respiragao durante o repouso normal nao seja capaz de ativar

o dispositivo.

ATENCAO!

Risco de lesao leve ou desconforto

NAO utilize este dispositivo acompanhado de um umidificador, nebulizador, aparelhos de CPAP ou ligado
em série ou em paralelo com outros concentradores de oxigénio ou dispositivos de terapia de oxigénio.
Isso pode comprometer o desempenho e danificar o dispositivo.

3.4 POPULACAO DE PACIENTES
Pacientes que requerem oxigénio suplementar. Sob prescricao.
3.5 VIDA UTIL

A vida atil esperada do dispositivo é de 8 anos, com excecao dos filtros (colunas), que tém uma vida atil
prevista de 1 ano, e das baterias, que tém uma vida Gtil prevista de 500 ciclos completos de carregamento/
descarregamento.
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4. INSTRUCOES DE SEGURANCA

ADVERTENCIA: declaracgdes que descrevem reagdes adversas graves e possiveis riscos a seguranga.

ATEN(}AO: declaracdes que chamam a atencao para informacdes relativas a qualquer cuidado especial
que deve ser adotado pelo profissional e/ou paciente para o uso seguro e eficiente do dispositivo.

IMPORTANTE: declaragdes que chamam a atenc@o para informagdes adicionais significativas sobre o

dispositivo ou sobre um procedimento.

Para garantir que a instalagdo, montagem e operacao do concentrador sejam seguras, estas instrugdes
DEVEM ser seguidas. O paciente é o operador previsto do dispositivo.

4.1 ADVERTENCIA
Risco de les@o ou dano

» Este dispositivo produz gas oxigénio enriquecido,
o que acelera a combustdo. Nao permita que fumem
nem que haja chamas expostas a um raio de 2 m
(6,56 pés) deste dispositivo durante o uso. Fumar
durante a terapia de oxigénio é perigoso e ha uma
alta probabilidade de que ocasione queimaduras
faciais ou morte. Se vocé fumar, sempre desligue o
concentrador de oxigénio, remova a canula e saia do
comodo onde a canula ou o concentrador de oxigénio
estiverem localizados. Se ndo puder sair do comodo,
vocé deve esperar por 10 minutos ap6s a interrupgao
do fluxo de oxigénio.

* N&o use em conjunto com um umidificador,
nebulizador ou CPAP, ou conectado a qualquer
outro equipamento. Isso pode prejudicar o
desempenho e/ou danificar o dispositivo.

¢ 0 dispositivo Rove 6 ndo é seguro em equipamentos
de ressonancia magnética. Ndo exponha este
concentrador a equipamentos de ressonéncia
magnética ou outros aparelhos que geram campos
magnéticos fortes (por exemplo, raio-X, tomografia
computadorizada ou outros tipos de radiagdo).

¢ (0 paciente é responsavel por manter uma fonte
de oxigénio alternativa no caso de falta de energia
ou falha mecénica. Isso deve ser avaliado ao iniciar
a oxigenoterapia com base na condigao do paciente,
condicdes ambientais e capacidade do paciente de
obter suprimentos de reserva de oxigénio suplementar.
Esses atributos devem ser reavaliados periodicamente
conforme as condig¢des do paciente mudam.

* Sevocé sentir algum mal-estar ou desconforto, ou
se o concentrador ndo sinalizar um pulso de oxigénio
e vocé ndo ouvir e/ou sentir o pulso de oxigénio,
consulte o fornecedor do equipamento e/ou seu
médico IMEDIATAMENTE.

¢ (0 oxigénio torna os materiais inflamaveis. Caso
o concentrador de oxigénio esteja ligado, mas
ndo esteja em uso, ndo deixe a canula nasal nem
a mascara sobre roupas de cama ou estofados.
Desligue o concentrador de oxigénio quando ndo

estiver em uso para evitar o enriquecimento de oxigénio.

Evite o uso do dispositivo na presenga de poluentes,
fumaca ou gases. N&o utilize o dispositivo na presenca
de anestésicos inflamaveis, agentes de limpeza ou
outros vapores quimicos. Ndo use aerossdis perto do
dispositivo.

Nao use fontes de energia, cabos de alimentacé&o ou
acessorios diferentes dos especificados neste manual
do usuério. A utilizagdo de fontes de alimentacéo,
cabos elétricos, ou acessorios inadequados, pode
causar um risco de seguranga ou prejudicar o
desempenho do dispositivo.

Nao utilize 6leos, graxas ou produtos derivados do
petréleo no dispositivo ou perto dele, em seu rosto
ou na parte superior do torax para evitar o risco
de incéndio e queimaduras. Utilize apenas logdes
ou cremes a base de dgua que sejam compativeis
com oxigénio durante a configuragdo ou uso em
oxigenoterapia.

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

Para evitar o risco de sufocacao ou estrangulamento,
mantenha os cabos longe de criancas e animais
de estimacéo.

0 paciente tem a responsabilidade de verificar

a bateria periodicamente e substitui-la quando
necessario, conforme estas instrugdes de uso. A
Inogen ndo assume qualquer responsabilidade caso
alguém néo siga as recomendacdes do fabricante.

Para garantir a administracédo da quantidade
terapéutica de oxigénio de acordo com sua condigdo
médica, o dispositivo deve (1) ser usado somente
apds um ou mais ajustes terem sido determinados

ou prescritos individualmente para vocé em seus
niveis de atividade especificos, (2) ser usado com

a combinacdo especifica de pegas e acessorios
compativeis com a especificacao do fabricante

do concentrador que tenha sido empregada no
momento em que seus ajustes foram determinados.
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* Os ajustes de outros modelos ou marcas de terapia
de oxigénio podem ndo corresponder aos ajustes
deste dispositivo.

* Os ajustes deste dispositivo podem n@o corresponder
aos ajustes de dispositivos que fornecem um fluxo
continuo de oxigénio.

« E previsto que o uso deste dispositivo a uma altitude
superior a 3.048 m (10.000 pés), fora da faixa de
temperatura de 5-40 °C (41-104 °F) ou sob umidade
relativa acima de 95% afete de modo adverso a
vazao de fluxo e a porcentagem de oxigénio e, como
consequéncia, a qualidade da terapia de oxigénio.
0 uso deste dispositivo imediatamente apés o
armazenamento em temperaturas além da faixa
operacional permitida pode afetar adversamente
a operacgao do dispositivo até que a temperatura
retorne a faixa operacional permitida. Ventos ou
correntes de ar fortes podem afetar adversamente
o fornecimento correto da oxigenoterapia.

* Em caso de falha do dispositivo, ocorrera um retorno a
sua condicdo prévia antes do inicio da oxigenoterapia.
Esse estado serd diferente para cada paciente.

¢ Se ndo for capaz de comunicar um desconforto,
vocé podera necessitar de monitoramento adicional
e/ou um sistema de alarme distribuido para transmitir
ao cuidador responsavel a informagao sobre o
desconforto e/ou a urgéncia médica para evitar danos.

4.2 ATENCAO
Risco de lesao leve ou desconforto

¢ 0 uso desse dispositivo nao foi estudado em
populagdes pediatricas. Consulte seu médico
antes de usar o produto em pacientes pediatricos.

* Pecas e acessorios incompativeis podem gerar
redugdo do desempenho ou lesdes, e podem anular
a garantia.

¢ 0 dispositivo é projetado para fornecer um fluxo
de oxigénio de alto grau de pureza. Um alerta de
adverténcia, “Oxigénio baixo”, informaré se a
concentracgdo de oxigénio diminuir. Se o alarme
persistir, entre em contato com o fornecedor do
seu equipamento.

¢ 0 ajuste do fluxo de oxigénio deve ser determinado
e registrado individualmente para cada paciente pelo
responsavel pela prescricao, incluindo a configuracao
do dispositivo, suas pecas e acessorios. 0 paciente
tem a responsabilidade de reavaliar periodicamente
com um profissional de salide os ajustes do dispositivo
para garantir sua eficiéncia.

* 0 paciente tem a responsabilidade de levar um

suprimento de oxigénio de reserva durante viagens;
a Inogen ndo assume qualquer responsabilidade por
interrupcdes do suprimento de oxigénio se uma fonte
de reserva nao for garantida.

0 paciente tem a responsabilidade de usar somente
as pecas e acessorios mencionados nestas instrugdes
de uso. 0 paciente é o (nico responsavel pela
utilizagdo de pecas e acessorios nao recomendados
nestas instrucdes de uso. A Inogen ndo assume
qualquer responsabilidade por pecas e acessdrios
ndo mencionados nestas instrucdes de uso.

0 paciente tem a responsabilidade de verificar

a bateria periodicamente e substitui-la quando
necessario, conforme estas instrucdes de uso.
AInogen nao assume qualquer responsabilidade caso
alguém nao siga as recomendagdes do fabricante.

Nao modifique o dispositivo. Pegas e acessdrios
incompativeis como resultado de modificacdes
podem deteriorar o desempenho ou causar lesdes
e anular a garantia, exceto em caso de indicagédo
ou instruc@o para isso.

Nao use este produto de um modo diferente do
descrito nas sec¢des de especificagdes e uso
pretendido deste manual, pois isso pode causar
avarias ao produto, perda de fungdo do produto
ou lesdes fisicas.

N&o obstruir a entrada ou a exaustdo de ar durante

a operacdo do dispositivo. O blogueio da circulagdo
de ar ou a proximidade de uma fonte de calor pode
provocar um aciimulo interno de calor e desligamento
ou avaria do concentrador. Se houver uma mudanga
no desempenho do dispositivo, consulte a se¢ao de
resolucdo de problemas deste documento.

Nao opere o dispositivo sem o filtro de particulas
instalado. As particulas conduzidas para o sistema
podem danificar o equipamento.

Nao enrole cabos ao redor da fonte de alimentagao
para armazenamento. Nao forcar, arrastar ou colocar
objetos sobre o cabo. Isso pode danificar os cabos e
prejudicar o fornecimento de energia ao concentrador.

N&o usar o cabo de alimentagdo CC com um adaptador
de tomada. Isso pode causar um sobreaquecimento do
cabo de alimentagéao CC.

N&o desmontar a fonte de alimentagdo. Isso
pode provocar falhas de componentes e/ou riscos
a seguranca.

N&o colocar nada na porta de alimentacgao do
dispositivo além da fonte de alimentag&o fornecida.
Se um cabo de extenséo for usado, use uma extensdo
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que tenha a Marca UL (Underwriters Laboratory)
e uma espessura minima de fio de calibre 18. Nao
conecte nenhum outro dispositivo ao mesmo cabo
de extensdo.

Nao reembale para transporte o concentrador, os
acessorios ou sistemas em uma embalagem que ndo
tenha sido fornecida pela Inogen.

Nao dé partida auxiliar no automoével com o cabo
de alimentacao CC conectado. Isso pode produzir
picos de tensdo que podem desligar e/ou danificar
o dispositivo.

Nao deixe o dispositivo em um ambiente que
possa atingir altas temperaturas, como um carro
desocupado em ambientes de alta temperatura.

Nao toque nos contatos elétricos embutidos do
carregador de bateria externo; uma avaria dos
contatos pode afetar a operacéo do carregador.

0 dispositivo deve permanecer seco o tempo todo.
A exposicao a agua pode provocar choque elétrico
e/ou avarias.

Para uma vida 0til 6tima dos filtros (colunas),
o produto deve ser usado com frequéncia.

A bateria do dispositivo atua como uma fonte

de alimentacdo secundéria no caso de perda
planejada ou inesperada do fornecimento de energia
externa. Mesmo quando o dispositivo estiver sendo
operado com fonte de energia externa, uma bateria
adequadamente inserida deve ser mantida na unidade.
Isso reduzira o risco de interrupgdo da operagéo e
manterd os alarmes em funcionamento.
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A fonte de alimentag&@o deve ser colocada em um local
bem ventilado, pois depende da circulagao do ar para
dissipar o calor. A fonte de alimentag@o pode aquecer
durante o funcionamento; se isso acontecer, deixe
esfriar antes de manusear para evitar lesdes.

Garanta que o soquete de alimentacao do automével
esteja limpa e que o plugue adaptador tenha um
encaixe adequado; caso contrario, pode haver
superaguecimento.

Garanta que o soquete de alimentag@o do automével
contenha um fusivel adequado para o requisito de
energia do dispositivo (no minimo 15 A). Se o soquete

de alimentag&o ndo suportar uma carga de 15 A, o fusivel
podera queimar ou o soquete podera ser danificado.

Ao ligar o dispositivo em um automével, o0 motor

do veiculo ja deve estar em funcionamento antes

de conectar o cabo de alimentacdo CC a tomada
auxiliar CC. A operacao do dispositivo sem o motor em
funcionamento pode descarregar

a bateria do veiculo.

Uma mudancga de altitude (por exemplo, do nivel

do mar para as montanhas) pode afetar a quantidade
total de oxigénio disponivel para o paciente. Consulte
seu(sua) médico(a) antes de viajar para locais de
maior ou menor altitude para determinar se o ajuste
de fluxo deve ser alterado.
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5. DESCRICAO DO INOGEN ROVE 6

0 Sistema Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove 6 pode incluir os seguintes acessorios:
fonte de alimentagao CA, cabo de alimentagdo CC, pacote de bateria recarregavel e bolsa de transporte.

Esta secdo tem a finalidade de ajudar vocé a se familiarizar com os componentes e a interface do dispositivo.
N&o realize nenhuma acéo no seu concentrador de oxigénio portatil antes de ler a Secao 6, Instrugdes Gerais

do Inogen Rove 6.

Tela  Botdes de controle do ajuste de fluxo

Botdo
nogen Rove de sino

;
115 g Botdo
-) 86% @—de ligar

L i AL ) ., (———Botdo

de audio

Indicadores

‘))) Sinais sonoros
luminosos

Botao de ligar:

* Pressionar e segurar este botédo liga e desliga
o dispositivo.

Botdes de controle do ajuste de fluxo:

* Use os botdes de ajuste de fluxo com os sinais —
ou + para alterar o ajuste.

¢ Ha seis ajustes, de 1 a 6.
Botao de controle de volume:

e Ao pressionar este botdo, o nivel de volume passara
delad.

Botao de sino:

* Pressionar este botdo alterna a ativacao e desativagéo do

alarme sonoro de respiragdo néo detectada do dispositivo.

o Quando este modo esta ATIVO: o dispositivo produz
um alarme com sinais sonoros e visuais quando
uma respiragao nao for detectada por 60 segundos.
Apds 60 segundos, o dispositivo entra no "‘modo
de pulso automatico". Quando outra respiragéo
for detectada, o dispositivo sai do ‘modo de
pulso automatico" e retoma o fornecimento normal
na inspiragao.

o Este modo esté ativado quando um sino é "exibido
na tela’. Se houver perda de energia, o alarme
sonoro de respiragdo ndo detectada permanecera
configurado no modo preferencial do usuério.

Tela:

¢ Atela mostra informacdes sobre o estado do dispositivo,
como ajustes de fluxo, estado de energia, duragdo da
bateria e alarmes.

* Antes de usar, remova a etiqueta adesiva estatica
da FCC da tela.
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Luzes indicadoras:

* LED de deteccao da respiracao: uma luz verde indica
a deteccédo de respiracao.

* LED de sinalizagao/alarme: uma luz amarela indica
uma mudanca no estado operacional ou uma condig@o
que pode precisar de uma resposta (alarme).

¢ Uma luz piscante tem maior prioridade que uma luz
nao piscante.

Sinais sonoros:

¢ Um sinal sonoro (bipe) indica uma mudanga no
estado operacional ou uma condigdo que pode
precisar de uma resposta (alarme).

* Bipes mais frequentes indicam condigdes de
maior prioridade.

Filtros de particulas: os filtros devem estar sempre
presentes durante o funcionamento, para manter o ar
que entra no dispositivo livre de particulas grandes.

Conector conico para canula: a canula nasal é conectada
ao dispositivo por meio deste conector conico.

Entrada de alimentag@o: conexao para suprimento
externo de energia a partir da fonte de alimentacéao
CA ou do cabo de energia CC.

Entrada USB: para uso exclusivo da assisténcia técnica.
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6. INSTRUCOES GERAIS
0 fornecedor do produto deve garantir que, quando apropriado, todos os usuérios deste dispositivo recebam o manual
do usuario.

ADVERTENCIA
Nao use o produto sem o treinamento pessoal apropriado por meio da leitura deste manual. Se outras informacdes
forem necessarias apos a leitura deste manual do usuario, entre em contato com o fornecedor do seu equipamento.

Inspecione sempre o dispositivo e seus componentes para detectar qualquer sinal de dano antes do uso.

ADVERTENCIA
Nao use o dispositivo ou qualquer acessorio que apresente sinais de dano.

IMPORTANTE: embora a caixa ou embalagem possa apresentar alguns danos, por exemplo, rasgos ou partes
amassadas, o dispositivo ainda pode estar em condigdes de uso. Se o dispositivo ou qualquer acessdrio apresentar
qualquer sinal de dano, entre em contato com seu fornecedor de oxigénio domiciliar.

Antes de comecar, verifique e confirme se vocé dispde dos seguintes itens:

* Concentrador * Bateria ® Bolsa de transporte * Fonte de alimentagao CA ¢ Cabo de alimentagao CC » Canula nasal
(comprada separadamente)

6.1 PRINCIiPIOS DO FUNCIONAMENTO

Este dispositivo separa o oxigénio do ar por meio de um processo de adsorgdo por oscilagdo de pressdo (PSA, na
sigla em inglés). 0 ar normal contém 21% de oxigénio; este dispositivo aumenta o teor de oxigénio até 96% por meio
da remocao do nitrogénio e concentracdo da saida de oxigénio. Para isso, o ar é atraido para o dispositivo por um
pequeno compressor de ar, o nitrogénio é separado do oxigénio e, por fim, o oxigénio é coletado e fornecido ao
paciente em cada respiracao.

Uma vez que o oxigénio que vocé respira é derivado do seu ambiente imediato, & muito importante manter o dispositivo
limpo. Apesar da existéncia de muitos filtros embutidos no dispositivo, a exposi¢cdo do dispositivo a sujeira e ambientes
empoeirados reduzira a vida Gtil dos filtros, fazendo com que precisem ser substituidos com mais frequéncia.

Os seguintes recursos sdo requisitos de desempenho essenciais do dispositivo, sem a necessidade de testes
recorrentes:

1. Estado de alarme quando o fornecimento de oxigénio, tanto em condi¢des normais quanto em condi¢des de defeitos
isolados, ndo se encontrar dentro dos niveis de desempenho indicados neste manual.

2. Estado de alarme técnico quando ocorre uma falha no suprimento de energia.

3. Estado de alarme técnico quando a bateria estd quase sem carga.

4. Estado de alarme técnico quando a concentragéo de oxigénio esté abaixo da fragdo de volume de 82%.
5. Estado de alarme técnico de mau funcionamento.

6. O fornecimento de uma dose de oxigénio em condigdo normal ou uma indicacao de operacao anormal.
6.2 PREPARACAO DO CONCENTRADOR PARA USO

IMPORTANTE: tenha sempre um suprimento de oxigénio de reserva além deste concentrador

de oxigénio portatil

% Qual é seu suprimento de oxigénio de reserva?

NAO USAR com um umidificador, nebulizador, CPAP ou em conexo serial ou paralela a qualquer outro dispositivo.
NAO USAR perto de chamas, fumaca ou qualquer agente inflamavel.

NAO USAR perto de poluentes, fumaca, gases, anestésicos inflamaveis, agentes de limpeza ou vapores quimicos.
NAO USAR em ambientes onde o concentrador possa ficar submerso em agua.

NAO USAR perto de 6leos, graxa ou produtos derivados de petréleo.
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. Garanta que o concentrador esteja em um local bem ventilado

e Aentrada e a exaustdo de ar devem estar desimpedidas.

¢ Posicione seu concentrador de modo a permitir que qualquer alarme sonoro
seja ouvido . 1

* QOpere sempre em posicao vertical.
* Garanta que os filtros de particulas estejam instalados nos dois lados do dispositivo.

¢ Garanta que vocé esteja em um local onde possa ouvir e/ou ver quaisquer alarmes que
possam ocorrer.

2. Instale a bateria

IMPORTANTE: o uso do cabo errado pode provocar incéndio. Use apenas cabos
compativeis do fabricante.

Uma bateria deve estar sempre instalada no dispositivo para alimentac&o de reserva
e para permitir o carregamento da bateria quando o concentrador estiver conectado
a energia externa. Para instalar a bateria:

* Alinhe a bateria ao gabinete inferior do dispositivo.
* Deslize a bateria para a posigao correta até ouvir um clique e a trava voltar para cima.

¢ Vocé ouvird um Gnico bipe e verd as luzes indicadoras e a tela acenderem
brevemente antes de desligarem. Isso significa que a bateria foi conectada com sucesso ao concentrador.

NAO use uma bateria diferente da especificada neste manual.
3. Conecte a fonte de alimentacao:

a. Conecte a fonte de alimentacao de corrente alternada ao cabo de alimentag@o e conecte o cabo de alimentacao
em uma tomada comum de parede.

b. Conecte o plugue de saida da fonte de alimentag&@o ao concentrador, inserindo-o na entrada de alimentagéao
localizada na parte dianteira do concentrador.

¢. Vocé ouvird um Gnico bipe e vera as luzes indicadoras e a tela acenderem brevemente antes de desligarem.
Isso significa que a fonte de alimentacdo foi conectada com sucesso ao concentrador.

NAO use uma fonte de alimentagao diferente da especificada neste manual.

NAO use cabos de alimentagdo ou acessorios diferentes dos especificados neste manual.

33 3b‘

N 7

Vs

4. Conecte uma canula apropriada ao concentrador

¢ (0 usode uma canula de limen Gnico de até 7,5 m de comprimento é recomendado.
Isso garante a detecc&o da respiracao e o fornecimento de oxigénio adequados.

IMPORTANTE: consulte seu(sua) médico(a) caso uma titulagdo adicional seja
necessaria para garantir o fornecimento adequado de oxigénio com o uso de uma

canula especifica. ~
NAO lubrifique os encaixes, conexdes, tubulagdo ou outros acessarios do seu
concentrador.

¢ Conecte o tubo da canula nasal inserindo-o no conector conico metalico da canula na parte superior do dispositivo.
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* Substitua sua canula com regularidade para evitar contaminagdo ou desempenho
inadequado da canula. Consulte "Substituigdo da canula" (se¢do 10.1) para mais detalhes.

6.3 USO DO CONCENTRADOR

1. Ligue o concentrador pressionando o botao de LIGAR/DESLIGAR

* Pressione e segure o botdo de Energia até ouvir um Gnico bipe curto.
* Atela acendera e o logotipo da Inogen aparecera na tela.

IMPORTANTE: se a luz da tela apagar imediatamente apds a exibigdo do

logotipo da Inogen, o botdo de energia nao foi segurado pelo tempo suficiente.

Tente novamente, pressionando e segurando o botdo de energia por um periodo mais
longo, até ouvir um L’Jnico bipe curto.

e Qicone "Aguarde" (,l\) aparecera enquanto o concentrador estiver sendo ligado.
* Atelaindicara o ajuste de fluxo atual e a condigdo de energia.

¢ Apds uma breve sequéncia de inicializacao, € iniciado um periodo de aquecimento de até 2 minutos.
Durante esse periodo, a concentracao de oxigénio estd aumentando, mas pode ndo ter atingido a especificagao.
Um tempo de aquecimento adicional pode ser necessario se o dispositivo tiver sido armazenado em temperaturas
extremamente frias.

2. Verifique o nivel da bateria do concentrador
¢ Quando o concentrador estiver totalmente ativado, a luz de tela apagara.

* Nesse momento, a porcentagem de carga da bateria aparecera na tela, no local onde o icone "Aguarde” .\)
estava anteriormente.

* Se a bateria tiver pouca carga, conecte o concentrador a uma fonte de alimentag&o externa, como descrito em 6.2,
etapa 3, ou troque-a por uma bateria totalmente carregada.

* Se a bateria tiver sido removida, volte a secdo 6.2, etapa 2, “Instalar a bateria” e siga as etapas para reinstalar
a bateria.

3. Configure o ajuste de fluxo do concentrador

pgen Rove 6
|6 Y @
mno G

¢ Configure o ajuste de fluxo prescrito pelo seu médico.

¢ Use os botdes + ou — para ajustar a configuragcdo desejada.

¢ 0 ajuste atual pode ser visualizado na tela, ao lado do simbolo
de configuragdes L]

IMPORTANTE: é normal ouvir uma diferenca no som quando o ajuste de fluxo € alterado.

Configure o concentrador com o ajuste de fluxo prescrito pelo(a) seu(sua) médico(a).
A vazdo de fluxo é prescrita pelo(a) seu(sua) médico(a); essa é a “dose” de oxigénio.
Uma taxa muito alta ou muito baixa pode provocar danos.

4. Use o concentrador 4

* Posicione a canula nasal abaixo do seu nariz, introduzindo-a no nariz de forma
que os tubos pequenos estejam voltados para cima, e passe a tubulagéo em volta
da orelha formando uma alga bem ajustada, conforme as instrugdes do fabricante
da canula.

* Respire pelo nariz. 0 concentrador detectara o inicio da inalagao e fornecera
um pulso de oxigénio no momento exato da inalagdo. O dispositivo detectara
cada respiragdo e continuara a fornecer oxigénio dessa maneira. Quando sua
frequéncia respiratoria mudar, ele detectara essas alteracoes e fornecera o oxigénio
conforme sua necessidade.

¢ Uma luz verde piscard sempre que uma respiragao for detectada.

Continue certificando-se de que a canula nasal esteja alinhada adequadamente em seu rosto e que vocé esteja
respirando pelo nariz.
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NAO use o concentrador se sentir mal-estar ou desconforto.

NAO use o concentrador se ele ndo sinalizar um pulso de oxigénio.

NAO use o concentrador se ndo conseguir ouvir e/ou sentir o pulso de oxigénio.

NAO use o concentrador se ndo conseguir ouvir os alarmes sonoros.

NAO permita a presenca de fumaca ou chamas expostas dentro de 2 m/ 6,56 pés do seu concentrador.
NAO fume ativamente durante o uso do concentrador.

o Sevoceé fumar, deve sempre desligar o concentrador, remover a canula e sair do cémodo onde a canula ou
o concentrador estiverem localizados. Se nao puder sair do cémodo, vocé devera esperar 10 minutos ap6s
ainterrupcao do fluxo de oxigénio.

NAO deixe a canula nasal sobre roupas de cama ou estofados se o concentrador de oxigénio estiver ligado, mas nao
estiver em uso.

IMPORTANTE: para a manutengao da cénula, consulte as instrugdes do fabricante dela ou siga a orientagdo do seu
profissional de satide. Se vocé inalar muito rapidamente entre as respiracdes, o dispositivo podera ignorar uma das
respiragdes, dando a impressao de uma respiragao perdida. Isso é normal porque o dispositivo detecta e monitora
as mudancas em seu padrao respiratério. O dispositivo detectard normalmente a respiragao seguinte e fornecera

oxigénio corretamente.
g Entrada de

Entrada de
5. Acessorios para transporte ventilagdo

Bolsa de transporte:

¢ Para utilizar a bolsa de transporte (CA-500), uma bateria pode ser
anexada se desejar. Insira o dispositivo no interior da bolsa de
transporte através da abertura inferior com ziper, com o conector
conico da canula voltado para cima no lado frontal direito.

* Feche a aba inferior com o ziper. ventilagdo

IMPORTANTE: ambas as entradas de ventilagdo devem estar visiveis pelos painéis de malha aberta nas partes
laterais da bolsa e a saida de ventilagdo deve estar visivel no painel de malha aberta na parte frontal da bolsa.

* Guarde itens como canulas extras ou cartdes de identificagdo no bolso com ziper sob a aba frontal da bolsa
de transporte.

IMPORTANTE: essa bolsa pode ser acoplada a alca de uma mala ou carrinho.
Mochila

* Para usar a mochila (CA-550) com seu concentrador, conecte uma bateria e
coloque o dispositivo no compartimento dianteiro, de modo que os filtros de
particulas ndo estejam obstruidos e a entrada de energia esteja acessivel.

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

Carrinho

* 0 carrinho possui rodas e uma alga telescopica, o que permite um transporte facil
do Inogen Rove 6. 0 Inogen Rove 6 pode ser operado com o uso de uma bateria durante seu transporte.
Coloque a bolsa de transporte em cima da alga do carrinho. Certifique-se de que a alga do carrinho esteja

inserida através da abertura na parte traseira da bolsa de transporte.
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6. Desligue o concentrador

¢ Desligue o dispositivo pressionando e segurando o botdo de energia.
6.4 LISTA DE ACESSORIOS E COMPONENTES

gen Rove 6
ADVERTENCIA

Para evitar lesdes ou danos que anulardo a garantia, utilize apenas fontes
de energia especificas para Inogen.

(o)
°6
S0

Use apenas as fontes de alimentagdo/adaptadores ou acessérios especificados neste

manual. 0 uso de acessorios ndo especificados pode criar um risco e/ou afetar de modo negativo o funcionamento do
dispositivo. Alguns acessorios ndo estao incluidos no seu sistema e podem ser adquiridos separadamente. Os seguintes
acessorios opcionais e pecas de reposi¢do podem ser comprados com o fornecedor do seu dispositivo ou com o préprio
fabricante, Inogen, em www.inogen.com ou por telefone no nimero 1-877-466-4364.

Descricao Item Descricao Item

Bateria padrao BA-500/BA-508 L"Iabo de alimentagao CA, RP-145
Africa do Sul

Bateria de longa duracéo BA-516 Bolsa de transporte CA-500
Fonte de alimentagdo CA BA-502/BA-501 Mochila CA-550
Cabo de alimentagao CA, Europa RP-116 Carregador de bateria externo BA-503
Cabo de alimentagédo CA, RP-115 Cabo de alimentagdo CC BA-306
Reino Unido

Cabo de alimentagdo CA, América RP-109 Kit de conector conico da canula RP-506
do Norte

Cabo de alimentagao CA, Suica RP-227 Colunas de reposigao RP-502
Cabo de alimentagdo CA, Australia RP-120 Filtros de particulas para substituicdo | RP-501

ADVERTENCIA

Nao use o dispositivo ou qualquer acessério que apresente sinais de dano.

6.5 BATERIAS RECARREGAVEIS (BA-500, BA-508 E BA-516)

A bateria ativara o dispositivo sem conexdo a uma fonte de alimentacdo externa. @

Seu dispositivo pode vir com uma ou mais baterias, dependendo da configuragao = /
encomendada. Este dispositivo é compativel com trés baterias diferentes: BA-500 " @
e BA-508 sdo baterias padrdo de 8 células, enquanto a BA-516 ¢é a bateria de 16 ::\

células de longa durag@o. Essas baterias ativam o dispositivo por periodos de
tempo diferentes, dependendo do ajuste de fluxo.

Esta tabela mostra as duragdes tipicas para uma bateria nova.

Configuracao do dispositivo Duracao em horas da bateria Duracao em horas da bateria
padrao (BA-500/BA-508) de longa duracao (BA-516)

1 Até 6:15 Até 12:45

2 Até 5:00 Até 10:15

3 Até 3:15 Até 6:30

4 Até 2:15 Até 5:15

5 Até 1:45 Até 3:30

6 Até 1:15 Até 2:30

OBSERVACAO: o tempo da bateria varia de acordo com o ajuste de fluxo e as condi¢Ges ambientais. 0 tempo mostrado
representa uma média e pode variar em = 10%.
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6.6 VERIFICAGAO DO ESTADO DA BATERIA INSTALADA NO DISPOSITIVO

Durante a operagao com bateria, a tela mostra a porcentagem estimada (%) ou os minutos de carga restantes.
Estes icones indicam que o dispositivo estad operando com energia da bateria e ndo esta carregando:

: A bateria est4 totalmente carregada. D A bateria tem menos de 10% de carga restante.

A bateria tem aproximadamente 40% Bateria descarregada ou estado da bateria
a 50% de carga restante. ndo disponivel.

IMPORTANTE: Quando o dispositivo detecta que a bateria tem menos de 10 minutos restantes, um alarme de baixa
prioridade sera emitido. Quando a bateria estiver descarregada, o alarme mudara para maior prioridade.

Quando a bateria tiver menos de 10 minutos restantes, execute uma das seguintes agdes:

¢ Ligue o dispositivo a uma fonte de energia CA ou CC usando a fonte de alimentagdo CA ou o cabo de alimentagao CC.

* Desligue o dispositivo e substitua a bateria esgotada por uma bateria carregada. Para remover a bateria, pressione
e segure o botdo de trava da bateria e deslize a bateria para fora da dispositivo.

Se a bateria estiver descarregada, carregue a bateria conectando o dispositivo a energia externa ou usando o
carregador de bateria externo.

6.7 VERIFICAGAO DO ESTADO DA BATERIA QUANDO NAO ESTIVER INSTALADA NO DISPOSITIVO

* Paraverificar a carga da bateria quando ela nao estiver instalada no dispositivo, pressione o botdo verde do icone
de bateria. As luzes indicadoras do medidor da bateria (<10% - 100%) acendem a esquerda do botdo verde do icone
de bateria para indicar o nivel de carga da bateria:

e A4LEDs acesos: 75% a 100% de carga

¢ 3LEDs acesos: 50% a 75% de carga I n O ge n
e 2LEDs acesos: 25% a 50% de carga Luzes _| E D D D @

e 1LED aceso: 10% a 25% de carga LED

¢ 1LED piscando: a bateria tem menos de Q @ @

10% de carga e precisa ser recarregada

6.8 CARREGAMENTO DAS BATERIAS COM O CONCENTRADOR

0 concentrador recarrega a bateria a qualquer momento em que a bateria estiver instalada e o dispositivo estiver
conectado a uma fonte de energia CA ou CC externa (exceto em um avido). Vocé sabera que a bateria esta carregando
quando o icone de bateria na tela do dispositivo apresentar um raio passando por ela, como mostrado aqui:

= A bateria esta totalmente carregada e carregando =, A bateria esta carregando com um nivel
; quando necessario para manter sua carga. de carga entre 60% e 70%.

A bateria esta carregando com um nivel de carga j 0 dispositivo esta operando com uma fonte
menor que 10%. de energia externa sem uma bateria.

Ao comecar a carregar uma bateria totalmente descarregada, o processo de carregamento pode iniciar e parar
durante os primeiros minutos. Isso é normal.

Deixar o dispositivo conectado apds o tempo de carga completo ndo prejudicara o dispositivo nem a bateria. Ao usar
multiplas baterias, certifique-se de que cada bateria esteja etiquetada (1, 2, 3 ou A, B, C etc.) e efetue um rodizio regular.
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6.9 VIDA UTIL E CUIDADOS COM A BATERIA

As baterias do dispositivo sdo projetadas para durar 500 ciclos de carregamento/descarregamento.

ATENCAO
Mantenha as baterias sempre afastadas de liquidos. Se as baterias forem molhadas, interrompa o uso
imediatamente e descarte-as adequadamente.

Para prolongar o tempo de atividade da bateria, evite sua utilizagdo em temperaturas abaixo de 5 °C (41 °F) ou acima de 35
°C (95 °F) por periodos prolongados. Guarde a bateria em um local fresco e seco. Armazene com uma carga de 40-50%.

As baterias devem ser carregadas até sua carga total e descarregadas até 0% pelo menos uma vez a cada 90 dias para
manter a vida (il maxima.

6.10 CANULA NASAL

ADVERTENCIA

Colocar e posicionar corretamente os pinos da canula nasal no nariz é fundamental para o fornecimento de
oxigénio. Confirme que a cénula nasal esteja conectada adequadamente ao bocal e que a tubulagao néo esteja
dobrada ou comprimida. Troque a canula nasal com regularidade

ATENCAO

A canula nasal deve ter uma vazao de até 6 litros por minuto para garantir o fornecimento adequado de oxigénio.
Observe que as canulas pode ter uma vazao em “litros por minuto”, embora o ndmero de ajuste de sua dose
pulsada prescrita ndo represente um fluxo constante em litros por minuto.

Uma céanula nasal deve ser usada com o dispositivo para o fornecimento de oxigénio do
concentrador. Uma céanula de limen (nico de até 7,5 metros (25 pés) de extensdo

é recomendada para garantir a detec¢ao adequada da respiracao e o fornecimento

de oxigénio. Consulte as instrucdes de uso do fabricante.

6.11 FONTE DE ALIMENTAGAO CA (BA-502/BA-501)

0 Concentrador Portatil de Oxigénio Inogen Rove 6 inclui uma fonte de alimentagdo de CA, que é conectada ao
dispositivo, e um cabo de alimentagao CA, que se conecta a fonte de alimentagdo e a uma tomada CA correspondente.
A fonte de alimentacdo CA adapta-se automaticamente a tensdes de entrada de 100V-240V (50-60Hz).

6.12 CABO DE ALIMENTACAO CC (BA-306)

0 cabo de alimentag&o CC consiste em um Gnico cabo com um plugue
que se conecta diretamente ao dispositivo e outra extremidade que se
conecta a saida CC.

Para usar o cabo de alimentacg&o CC:

* Conecte uma extremidade do cabo de alimentag&o CC a porta
auxiliar CC.

* Conecte a outra extremidade do cabo de alimentagéo CC
ao dispositivo.

* Certifique-se de que o dispositivo esteja firme antes da operacao.

ADVERTENCIA
N&o toque na extremidade do cabo de alimentagdo CC ap6s o uso, pois estara quente. Pode ocorrer lesdo se
a extremidade do cabo de alimentacdo CC for tocada imediatamente ap6s a remocéo da entrada CC auxiliar.
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6.13 CARREGADOR DE BATERIA EXTERNO (BA-503, ACESSORIO OPCIONAL NAO INCLUIDO)

0 carregador de bateria externo carregara tanto a bateria padrao (BA-500/BA-508) quanto a bateria estendida (BA-516).

Ele ndo faz parte do sistema como um acessorio padrao, porém pode ser adquirido separadamente. Tambhém é possivel
usar o dispositivo para carregar a bateria quando ele estiver conectado a uma fonte de energia CA ou CC.

Para usar o carregador de bateria externo, siga essas etapas:

BATTERY CHARGER

Inogen

1. Conecte o cabo
de corrente alternada
a uma tomada elétrica.

3. Conecte o cabo
de energia de saida
ao carregador de
bateria externo.

5. Quando os dispositivos
estiverem conectados
adequadamente, uma
luz vermelha continua
acenderd paraindicar
que a bateria esta sendo
carregado.

7. Empurre a trava

da bateria para baixo
e deslize o carregador
para fora da bateria.

6.14 VIAGENS COM O DISPOSITIVO

Este dispositivo esta em conformidade com todos os critérios de aceitacdo da FAA aplicaveis para transporte e uso
do concentrador de oxigénio portatil (POC) a bordo de uma aeronave.

IMPORTANTE

: BATTERY CHARGER

2. Conecte o cabo

de entrada de corrente
alternada a fonte

de alimentagao CA.

4. Conecte 0
carregador de bateria
externo deslizando-o
em direcdo a unidade
de bateria até que ele
se encaixe a bateria,
fazendo um som

de clique.

6. Quando a luz verde
acender, a bateria
estara totalmente
carregada.

Verificar erros: se a luz vermelha estiver
piscando, desconecte o dispositivo e repita
as etapas 1-4. Se a luz continuar piscando,
entre em contato com o fornecedor do

seu equipamento.

Ao viajar em voos domésticos ou internacionais com um POC, é responsabilidade do paciente verificar com sua

companhia aérea.

Ao viajar com o dispositivo, ndo se esqueca de levar com vocé a fonte de alimentagao CA e o carregador de bateria

externo (se vocé tiver um). E aconselhavel utilizar energia externa (ou seja, ligado a uma tomada) sempre que ela estiver

disponivel para manter a bateria totalmente carregada.

©2023 Inogen, Inc.Todos os direitos reservados.
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Leve baterias carregadas suficientes para ativar o concentrador por no minimo 150% da durag&o esperada do voo,
tempo em solo antes e apds o voo, inspe¢des de seguranca, conexdes e uma estimativa conservadora de atrasos

imprevistos. Observe que, de acordo com os regulamentos da FAA, todas as baterias extras devem ser embaladas
e protegidas individualmente para prevenir curto-circuitos e transportadas apenas na bagagem de mé&o a bordo da
aeronave.

A fonte de alimentagdo CA ndo pode ser usada para carregar a bateria do dispositivo a bordo da aeronave. Ao viajar
de dnibus, trem ou navio, entre em contato com a transportadora para saber sobre a disponibilidade de entradas de
alimentagao.

6.15 ARMAZENAMENTO DO CONCENTRADOR
Armazenar seu concentrador

* Remova a bateria do concentrador.

* Armazene o concentrador, a bateria e os acessérios de alimentagdo em um local seco e fresco.

¢ Armazene a bateria com uma carga de 40-50%.

NAO armazene em temperaturas abaixo de 5 °C (41 °F) ou acima de 35 °C (95 °F) por periodos prolongados.
NAO coloque objetos em cima do concentrador, dentro ou fora da embalagem.

6.16 RESPOSTA A ALARMES

ATENCAO
Se vocé ndo conseguir ouvir ou visualizar os alarmes, ndo tiver a sensibilidade tatil normal ou ndo conseguir
comunicar um desconforto, consulte seu(sua) médico(a) antes de usar este dispositivo.

Ao ser pressionado, o botdo de sino ativa (liga) e desativa (desliga) o som do alarme de respiragéo ndo detectada.
Quando o alarme sonoro de respiragdo nao detectada estiver LIGADO (porque o concentrador ndo detectou uma
respiragdo por 60 segundos; consulte as condig¢des do alarme de respiragdo ndo detectada na Secéo 7: Alarmes),

o concentrador emite trés bipes, repetidos a cada 25 segundos, e uma luz amarela comeca a piscar. Quando esse
alarme for acionado, o concentrador comecaré a fornecer pulsos de oxigénio a uma frequéncia de 20 bolus por minuto.
Quando o alarme sonoro de respiragcdo ndo detectada estiver DESLIGADO, o concentrador responderd do mesmo modo
que faria se nenhuma respiragao fosse detectada por 60 segundos, MAS os trés bipes repetidos ndo serdo emitidos.
Independentemente de o modo de detecgdo da respiragdo estar ligado ou desligado, ele ndo afeta a funcionalidade

de quaisquer outros alarmes ou notificagdes do dispositivo.

Importante: o sistema de alarme é testado durante a sequéncia de inicializagdo. Todas as luzes de alarme devem
acender brevemente e o indicador do alarme deve apitar. Se houver suspeita de mau funcionamento dos alarmes,
entre em contato com o distribuidor do seu dispositivo para verificar se os alarmes estdo funcionando corretamente.
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7. GLOSSARIO DE INDICADORES DE ALARME E iCONES DO DISPOSITIVO
7.1 INFORMAGOES GERAIS

0 dispositivo usa icones e alarmes para comunicar seu estado. Este glosséario descreve todos os icones e alarmes
para uma interpretagdo correta do estado do dispositivo.

Inogen Rove 6 Inogen Rove 6

1:45 o 1:45 -
86% 06 ) 86% i .—@_®

Ay D)

—pr =t

1. icone de nivel de bateria 1: exibira aproximadamente o tempo de duragéo restante da bateria com base no nivel
atual de carga e nos ajustes de fluxo atuais, expresso em horas e minutos.

2. icone de nivel de bateria 2: exibira a % de carga da bateria.

3.icone de informacao sobre a bateria e a fonte de alimentacao: informa se a bateria foi ou ndo inserida, qual é o nivel de
carga da bateria, se o dispositivo estd conectado a uma fonte de alimentagéo e se a bateria esta ou ndo sendo carregada.
Consulte a secdo sobre a fonte de alimentagado para ver a lista de icones.

4. Ajuste de fluxo: exibe em qual ajuste de fluxo o dispositivo est4 ligado, de 1 a 6.
5. icones informativos ou icones de alarme: indica se o alarme esta LIGADO ou DESLIGADO.
6. icone de volume: indica os niveis de volume do alarme.

7. icones informativos ou icones de alarme: sinais informativos ou alarmes visuais. Podem ser exibidos como um (nico
icone ou varios icones e podem ou ndo ser acompanhados por alertas sonoros.

7.2 iCONES DE MODO

Q 0 alarme sonoro de respiragao 0 alarme sonoro de respiragdo nao detectada esta
nao detectada esta LIGADO. desabilitado (DESLIGADOQ). Esta é a condigao padrao.

O \

‘ @M Nivel 1 do sinal sonoro ‘))//\ Nivel 3 do sinal sonoro
/ "

‘)}}/\‘ Nivel 2 do sinal sonoro ‘))) Nivel 4 do sinal sonoro

7.3 [CONES DE BLUETOOTH (PARA MODELOS COM BLUETOOTH)

X Bluetooth desativado. * Bluetooth ativado.

D" Pareamento com o aplicativo Inogen Connect. Dx Concentrador nao pareado com
. o dispositivo mével.
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7.4 iCONES INFORMACIONAIS
Os seguintes icones exibidos ndo sdo acompanhados por um aviso sonoro ou por alteragdes visuais nas luzes

indicadoras.

icones de exibicao Descricao & A¢ao (se necessario)

XX %

>
 m—
R

Ajuste de fluxo: “X” representa o ajuste de fluxo selecionado (por ex., ajuste 2).

Indicador de "Aguarde™: este simbolo aparece durante a inicializagcdo do concentrador.
Apos uma breve sequéncia de inicializagao, é iniciado um periodo de aquecimento de
até 2 minutos. Durante esse periodo, a concentracao de oxigénio estd aumentando,
mas pode n&o ter atingido a especificacao.

Tempo restante de carga da bateria: “"HH:MM" representa o tempo restante aproximado
de carga da bateria em horas:minutos (por ex., 1:45).

Estado de carga e carregamento da bateria: este simbolo indica que a bateria esta instalada
e carregando. Para uma lista completa dos simbolos de carregamento da bateria, consulte
"Carregamento da bateria com o concentrador’ (se¢do 6.8).

Estado do nivel de bateria: este simbolo indica o nivel da bateria (cerca de 50% neste
exemplo). Consulte "Verificagdo do estado da bateria instalada no dispositivo" (se¢&o 6.6).

% de carga da bateria: este simbolo sera exibido quando o concentrador estiver conectado
atomada e estiver sendo usado para carregar uma bateria (ndo estiver sendo usado para
produgao de oxigénio). E normal observar uma leitura entre 95% e 100% para uma bateria
totalmente carregada quando a energia externa é removida. Esse recurso maximiza a vida
(til da bateria.

Redefinicao dos filtros (colunas): este simbolo é exibido quando ha necessidade de manutengéo
da coluna e ap6s a instalagao das colunas de reposigao.

Sucesso na redefinicao dos filtros: este simbolo é exibido apés uma reinicializagao
bem-sucedida das colunas de filtro.

Transferéncia de registro de dados em progresso ou atualizagdao em progresso (apenas para
o aplicativo): este icone é exibido durante todas as transferéncias de registros de dados
e atualizagdes de software iniciadas pelo aplicativo Inogen Connect.

Sucesso na transferéncia de registros de dados (apenas para o aplicativo): este icone
é exibido apds a conclusdo bem-sucedida de transferéncias de registros de dados pelo
aplicativo Inogen Connect.

Os seguintes icones exibidos sao acompanhados por um unico bipe curto.

IN N,
1N

HHMM
Vx.x:SN

Aguarde, desligando: o botdo de energia foi pressionado por 2 segundos.
0 concentrador esta realizando o desligamento do sistema.

Relagio (HH:MM), exibicéo da verséo do software e do nimero de série (Vx.x:SN):

o reldgio, a versdo do software e o nimero de série serdo exibidos quando o botdo de
alarme sonoro de "respiragédo nao detectada” (botdo de sino) for pressionado por cinco
segundos enquanto o concentrador estiver em funcionamento.
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75 ALARMES

0 dispositivo monitora varios parametros durante a operacéo e utiliza um sistema de alarme inteligente para indicar
um mau funcionamento do concentrador. Algoritmos matematicos e retardos de tempo sdo usados para reduzir a
probabilidade de alarmes falsos, garantindo ao mesmo tempo a notificagdo adequada de uma condicao de alarme.
Se miltiplas condi¢des de alarme forem detectadas, o alarme de maior prioridade ser exibido. Observe que a falha
em responder a causa de uma condicdo de alarme resultaré potencialmente em desconforto ou em lesGes menores
reversiveis (por ex., redugdo do suprimento de oxigénio ou queimadura). Em caso de alarme, tente corrigir o problema
e/ou mudar para uma fonte de oxigénio de reserva.

ADVERTENCIA

Os alarmes sonoros tém a finalidade de alertar o usuario sobre problemas. Para garantir que os alarmes sonoros
sejam ouvidos, a distdncia méaxima entre o usuério e o dispositivo deve ser determinada com base no nivel de
ruido do ambiente. Certifique-se de que o dispositivo esteja em um local onde os alarmes possam ser ouvidos

ou vistos, caso ocorram.

A proxima se¢do apresenta uma lista e a descrigdo de todas as condigdes de alarme possiveis. O sistema de alarme
tem o objetivo de notificar um operador enquanto o dispositivo for usado em uma bolsa ou enquanto o dispositivo estiver
assentado dentro do alcance de uma cénula nasal aceitavel.

Se o plugue de forca for removido quando uma bateria estiver conectada, os alarmes funcionarao normalmente. Se ndo
houver uma bateria ou o dispositivo ndo estiver conectado a alimentagao CA ou CC, os alarmes n@o serdo ativados porque
nao havera energia. Com a bateria conectada, uma perda de energia com duragao inferior a 30 segundos nao teré efeito
sobre o sistema de alarme.

IMPORTANTE: se mdltiplas condigdes de alarme forem detectadas, o alarme de maior prioridade ser4 exibido.

IMPORTANTE: néo corrigir a causa de um alarme resultara apenas em desconforto ou lesdo reversivel
(por ex., redugao do suprimento de oxigénio ou queimadura). Em caso de alarme, tente corrigir o problema
e/ou mudar para uma fonte de oxigénio de reserva.

75.1 REGISTRO DE ALARMES

0 dispositivo mantém um registro de alarmes acessivel para o paciente que permite que o Gltimo alarme seja acessado

e visualizado no monitor LCD (com excegdo dos alarmes de respiragdo ndo detectada, verificagdo de canula, bateria
baixa/conectar plugue e bateria descarregada/conectar plugue). O registro de alarmes é mantido na meméria até que o
dispositivo sofra uma perda total de energia. Para ter acesso ao registro de alarmes, certifique-se de que o concentrador
esteja conectado a tomada e desligado. Em seguida, segure o botdo do sinal de mais (+) por 5 segundos. O registro de
alarmes também pode ser encontrado na aba "Avancado” do aplicativo Inogen Connect, em "Memoéria de erros".

Quando um novo alarme for ativado, ele sera gravado no lugar do alarme anterior. O registro de alarmes é mantido na
memoria até que o dispositivo seja desativado. 0 tempo transcorrido desde a ocorréncia do erro é exibido com o Gltimo
alarme no registro de alarmes. 0 dispositivo também mantém um registro de alarme de assisténcia e reparos, que nao
pode ser acessado pelo paciente.

7.5.2 SINAIS INFORMATIVOS (NiVEL 1)
Os seguintes icones de notificagdo sdo acompanhados por um énico bipe curto.

icone de exibicao Descricao O que fazer

Falha na fonte de alimentacdo ou  Conecte a fonte de alimentagdo para
perda de energia externa: a bateria | continuar o carregamento da bateria.
parou de carregar e o dispositivo

2] ﬁ passou para a alimentacgao por
’ bateria. Em um momento futuro,
a bateria sera descarregada.
= Remova a bateria para esfriar: A bateria precisa ser removida e
D remova a bateria para esfriar. resfriada antes de ser reutilizada.

1
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icone de exibicao Descricao

Verificar a bateria:
verificar a bateria.

X

75.3 ALARMES DE BAIXA PRIORIDADE (NIVEL 2)

O que fazer

Verifique a conexao de sua bateria

e certifique-se de que ela esteja
devidamente inserida e travada no
concentrador. Se o erro de bateria
persistir com a mesma bateria, deixe de
usar essa bateria e troque por uma nova
ou remova-a e opere o concentrador
usando uma fonte de alimentag@o externa.

Os seguintes alarmes de baixa prioridade sdo acompanhados por um bipe e uma luz amarela continua.

icone de exibicao

@D

Descricao

Substituir colunas: a substituigdo
da coluna é necessaria dentro de
30 dias.

Inicializacao prolongada: a
concentracdo de oxigénio é <87%
dois minutos ap6s a sequéncia
de inicializagao do dispositivo e
pelo menos 10 respiragdes foram
detectadas no Gltimo minuto.

<

A4
/|\

75.4 ALARMES DE BAIXA PRIORIDADE (NIVEL 3)

O que fazer

Entre em contato com o fornecedor

do seu equipamento para providenciar
assisténcia técnica e/ou solicitar novas
colunas junto ao fabricante.

Aguarde alguns minutos para verificar
se a concentragdo de oxigénio melhora
(0 alarme desaparecera). Se a condigéo
persistir, um alarme secundério sera
ouvido. Siga as instrugdes para esse
alarme ou entre em contato com o
fornecedor do seu equipamento.

Se o alarme ocorre com frequéncia

na inicializag@o, isso pode indicar que
a manutencéo (substitui¢cdo da coluna)
logo sera necessaria.

Os seguintes alarmes de baixa prioridade sdo acompanhados por dois bipes e uma luz amarela continua.

icone de exibicao Descricao
Pouca bateria, conectar cabo:
hé pouca bateria, com menos
de 10 minutos restantes.

L

02
¥

Oxigénio baixe: o concentrador
esté produzindo oxigénio em um
nivel ligeiramente baixo (<82%)
por um periodo de 10 minutos.
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O que fazer

Conecte uma fonte de alimentagdo
externa ou desligue e insira uma
bateria totalmente carregada.

Se a condic&o persistir, entre em contato
com o fornecedor do seu equipamento.

96-13115-06-01 01 A



icone de exibi¢ao

Descricao

Assisténcia técnica em breve:
o concentrador necessita de
assisténcia técnica assim que
possivel. 0 concentrador esta
operando de acordo com a
especificagdo e pode continuar
a ser usado.

Aviso de bateria QUENTE:
atemperatura da bateria

esta se aproximando do limite
de temperatura enquanto o
concentrador esta funcionando
com energia da bateria.

Aviso de sistema QUENTE:

a temperatura do concentrador
esta se aproximando do limite
de temperatura.

7.5.5 ALARMES DE MEDIA PRIORIDADE (NIVEL 4)
Os seguintes alertas de média prioridade sdo acompanhados por trés bipes, repetidos a cada 25 segundos, e uma luz

amarela piscante.

icone de exibigio

®

02
AN

o2 =
N
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Descricao

Respiracao nao detectada:

verifique a canula: o concentrador

nao detectou uma respiragéo
durante 60 segundos.

Erro de oxigénio: a concentrag@o
de oxigénio de saida esta abaixo
de 50% ha 10 minutos.

Erro no fornecimento de oxigénio:
uma respiracao foi reconhecida, mas

o fornecimento adequado
de oxigénio ndo foi detectado.
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O que fazer

Entre em contato com o fornecedor
do seu equipamento para providenciar
a assisténcia técnica.

Se possivel, mova o concentrador para

um local mais fresco ou energize a unidade
com uma fonte de alimentag&o externa e
remova a bateria. Se a condigao persistir,
entre em contato com o fornecedor do seu
equipamento.

Se possivel, mova o concentrador para um
local mais fresco. Certifique-se de que as
aberturas de entrada e saida de ar estejam
desobstruidas e que os filtros de particulas
estejam limpos. Se a condigao persistir,
entre em contato com o fornecedor do seu
equipamento.

O que fazer

Verifique se a canula esta conectada

ao concentrador, se ndo hé dobras na
tubulag@o e se a cénula esta posicionada
corretamente em seu nariz.

Se a condicdo persistir, mude para
a fonte de oxigénio de reserva e
entre em contato com o fornecedor
do equipamento para providenciar
a assisténcia técnica.

Se a condigdo persistir, mude para

a fonte de oxigénio de reserva

e entre em contato com o fornecedor
do equipamento para providenciar

a assisténcia técnica.
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icone de exibicao Descricao O que fazer

Bateria sem carga, conectar cabo: 0 Conecte uma fonte de alimentagdo
concentrador tem uma carga de bateria | externa ou substitua por uma bateria
insuficiente. O concentrador desligard | totalmente carregada. Se o dispositivo
e deixard de produzir oxigénio. desligar, pressione e segure o botdo
y de energia para ligd-lo novamente.

Bateria QUENTE: a bateria excedeu Se possivel, mova o concentrador para
o limite de temperatura enquanto o um local mais fresco e, em seguida,

concentrador esta funcionando com | desligue e volte a liga-lo. Certifique-se
energia da bateria. 0 concentrador de que as aberturas de entrada e saida

desligara e deixara de produzir de ar estejam desobstruidas e que os
oxigénio. filtros de particulas estejam limpos.
S 5 Se a condicdo persistir, mude para a

alimentacdo externa ou para a fonte de
oxigénio de reserva e entre em contato
com o fornecedor do equipamento.

e Sistema QUENTE: a temperatura Certifique-se de que as aberturas

. do concentrador estad muito alta. de entrada e saida de ar estejam

E‘ _ 0 concentrador desligara e deixara desobstruidas e que os filtros de
de produzir oxigénio. particulas estejam limpos. Se a condigdo
”s persistir, mude para uma fonte de

oxigénio de reserva e entre em contato
com o fornecedor do equipamento.

Falha do sensor: 0 sensor de Vocé pode continuar a usar o
/’::\ oxigénio do concentrador apresenta | concentrador. Se a condicado persistir,
— um mau funcionamento. entre em contato com o fornecedor
& do seu equipamento.
. Sistema FRIO: o sistema esta frio Mova para um ambiente mais quente
N (<2°C). 0 concentrador desligara para permitir o aquecimento da unidade
(2 e deixara de produzir oxigénio. antes de liga-la. Se a condicdo persistir,
mude para uma fonte de oxigénio de
* reserva e entre em contato com o
fornecedor do equipamento.
m—— Erro do sistema: o concentrador Mude para uma fonte de oxigénio
= desligara e deixara de produzir de reserva e entre em contato com
N oxigénio. o fornecedor do equipamento.

8. RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema Possivel causa Solucao recomendada

Qualquer problema Consulte a Secao 7. Glossério de Consulte o glossario de icones e alarmes
acompanhado por informacdes | indicadores de alarme e icones do dispositivo.

na tela do concentrador, do dispositivo

luzes indicadoras e/ou
sinais sonoros
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9. OPCOES DE CONEXAO

Problema

0 concentrador nao liga
quando o botdo Ligar/
Desligar é pressionado.

Auséncia de oxigénio

Nao se conecta a Bluetooth.

Possivel causa

A bateria esta descarregada ou ndo hé
uma bateria presente.

A fonte de alimentagdo CA ndo esta
conectada de modo adequado.

0 cabo de alimentagdo CC nao esta
conectado corretamente.

Mau funcionamento

0 concentrador nao esta ligado.

A canula ndo esta conectada correta-
mente ou esta dobrada ou obstruida.

Outros dispositicos podem estar cau-
sando interferéncia ou os dispositivos
estdo muito afastados.

Solucao recomendada

Use uma fonte de alimentag@o externa
ou substitua a bateria por uma que
esteja totalmente carregada.

Verifique a conexao da fonte de
alimentacgdo e confirme que a luz
verde esteja sdlida.
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Verifique a conexao do cabo de
alimentacdo CC no dispositivo e na
tomada CC auxiliar.

Entre em contato com o fornecedor
do seu equipamento.

Pressione o botdo Ligar/Desligar
para ativar o concentrador.

Verifique a canula e sua conexdo com
o0 bocal do concentrador.

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

0 aplicativo Inogen Connect pareia seu concentrador de oxigénio portatil e seu celular ou tablet usando a tecnologia
Bluetooth. Ele ndo esté disponivel em todos os paises — entre em contato com o fornecedor do equipamento para
mais informacdes.

IMPORTANTE: o aplicativo ndo tem o intuito de substituir o painel da interface de usuario, que constitui a principal
fonte de informacdes que o paciente deve consultar durante o funcionamento do dispositivo.

IMPORTANTE: a conexao do dispositivo Inogen Rove 6 através de uma conexao de Bluetooth que inclua outros
equipamentos poderia ocasionar riscos ao paciente, operadores ou demais terceiros, que nao foram identificados

anteriormente. A organizacgao responsével deve identificar, avaliar e controlar esses riscos. Mudangas posteriores
a conexao de Bluetooth poderiam gerar novos riscos e necessitar de uma anélise adicional. Mudancas na conexao
de Bluetooth incluem:

* Mudancgas na configuragdo do Bluetooth.

* Conexao de itens adicionais a concexao de Bluetooth.

* Desconexdo de itens da sua conexao de Bluetooth.

* Atualizagdo de aparelhos conectados a conex&o de Bluetooth.

* Atualizagdo de aparelhos conectados a conex&o de Bluetooth.

9.1 PAREAMENTO DO SEU DISPOSITIVO COM O APLICATIVO MOVEL

1. Baixe o aplicativo Inogen Connect

* Em seu smartphone ou tablet, procure "Inogen Connect’ na App Store (Apple) ou no Google Play (Android).
2. Coloque o dispositivo no modo de espera

* Conecte o cabo de alimentacdo CA a seu concentrador de oxigénio portatil e conecte-o a uma tomada elétrica.
» NAO ligue o dispositivo.

3. Certifique-se de que o Bluetooth esteja ativado em seu celular ou tablet

* Navegue até as Configuragdes do seu dispositivo mével. Clique em Bluetooth e "Ativar" usando a rolagem.
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4. Ative o Bluetooth em seu dispositivo

* Certifique-se de que o concentrador ndo esteja ligado.

* Pressione e segure o botdo com o sinal de menos até o icone de Bluetooth aparecer na tela (consulte a se¢do 7.3).

9.2 CIBERSEGURANCA

A seguranca de dispositivos médicos é uma responsabilidade compartilhada entre os pacientes, fornecedores
e fabricantes de dispositivos médicos. Se a ciberseguranga nao for mantida, podera ocorrer comprometimento
da funcionalidade do dispositivo, perda da disponibilidade ou integridade dos dados, ou exposicao de outros
dispositivos, ou redes conectadas a ameacas a seguranca.

Ao usar o aplicativo Inogen Connect, é importante garantir o seguinte:

* Certifique-se de manter seu sistema operacional atualizado.

* Certifique-se de manter seu aplicativo atualizado

* Certifique-se de ativar as senhas

¢ Desligue o Bluetooth do concentrador quando ele néo estiver pareado com o aplicativo Inogen Connect.
10. LIMPEZA, CUIDADOS E MANUTENCAO

0 operador deve realizar inspegdes visuais periddicas do dispositivo.
ADVERTENCIA
« NAO realize reparos ou manuteng&o enquanto o equipamento estiver em uso.

« NAO desmonte o dispositivo ou qualquer acessério, nem tente qualquer manutencao além das tarefas descritas
nessas instrugdes de uso; a desmontagem tem um risco de choque elétrico e anulara sua garantia. Ndo remova
a etiqueta de evidéncia de adulterac&o. Para outros eventos além dos descritos neste manual, entre em contato
com o fornecedor do seu equipamento para receber assisténcia técnica pelo pessoal autorizado.

¢ NAO use colunas diferentes das especificadas neste manual do usuario. 0 uso de colunas nao especificadas
pode criar um risco de seguranca ou prejudicar o desempenho do equipamento e anularé sua garantia.

* Use apenas pecas sobressalentes recomendadas pelo fabricante para garantir o funcionamento adequado
e evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Uma inspecao visual periddica do dispositivo é necesséria para garantir que nenhum dano aos componentes expostos
seja aparente. Uma inspecéo visual tipica inclui:

* Conectores de bateria: ndo devem estar dobrados ou deformados.

¢ Conector conico da canula: deve estar reto e totalmente assentado no gahinete.

¢ Gabinete: o gabinete deve estar totalmente assentado e estavel, sem rachaduras ou outros danos visiveis.

* Filtro de particulas grossas: deve estar instalado e livre de residuos, poeira ou obstrucgdes.

Os seguintes acessorios opcionais e pecas de reposicdo podem ser comprados com o fornecedor do seu dispositivo
ou com o préprio fabricante, Inogen, em www.inogen.com ou por telefone no nimero 1-877-466-4364.

10.1 SUBSTITUICAO DA CANULA

Sua canula nasal deve ser substituida com regularidade, de acordo com as instrugdes de uso do fabricante. Consulte
seu(sua) médico(a) e/ou o fornecedor do equipamento e/ou as instrugdes do fabricante da canula para ter informacdes
sobre a substituicéo.
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10.2 LIMPEZA DO ESTOJO
ADVERTENCIA

A presenca de liquido danificara os componentes internos do concentrador e seu equipamento. Para evitar danos
ou lesdes decorrentes de choque elétrico:

* Remova a bateria antes da limpeza.

* Desligue o concentrador e desconecte o cabo de alimentac@o antes da limpeza.

o NAO permita o gotejamento de qualquer agente de limpeza nas aberturas de entrada e saida de ar.
» NAO borrife ou aplique qualquer agente de limpeza diretamente no gabinete.

 NAO lave o produto com uma mangueira.

» NAO mergulhe o dispositivo ou os acessérios em liquidos.

Agentes quimicos agressivos podem danificar o concentrador e os filtros.

» NAO limpe com &lcool ou produtos de base alcodlica (alcoal isopropilico), produtos concentrados a base
de cloro (cloreto de etileno) e produtos derivados de petrdleo ou qualquer outro agente quimico agressivo.

* Recomenda-se o uso de um detergente liquido suave.

Limpe o estojo periodicamente como descrito a seguir:

1. Certifique-se de que o concentrador esteja desligado e removido da bolsa de transporte, e que o cabo elétrico
ou a bateria tenham sido removidos.

2. Limpe o estojo externo usando um pano umedecido com detergente liquido suave e agua.

3. Deixe o concentrador secar ao ar livre ou use uma toalha seca antes de devolver o concentrador para a bolsa
de transporte ou mochila e antes de operar o concentrador.

IMPORTANTE: o dispositivo é entregue ndo estéril e deve receber uma limpeza externa semanal; os acessdrios devem
ser limpos quando necessério. O exterior do dispositivo deve ser limpo e o filtro de saida deve ser trocado antes do
fornecimento a um novo paciente.

10.3 LIMPEZA E SUBSTITUICAO DOS FILTROS (RP-501)

Os filtros de particulas devem ser limpos semanalmente para garantir que ndo haja obstrugéo do fluxo de ar.
Para limpar:

1. Remova a bateria do dispositivo.

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

3. Limpe os filtros de particulas com um detergente liquido suave e dgua, enxague com agua e seque por completo
antes de reutilizar.

Para adquirir filtros de particulas adicionais, entre em contato com o fornecedor do equipamento ou com a Inogen,
em www.inogen.com ou por telefone 1-877-466-4364.
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10.4 SUBSTITUIGAO DO FILTRO DE SAIDA DO CONECTOR CONICO DA CANULA (RP-506)

0 conector conico da canula conecta a via de passagem de gés a canula, enquanto o filtro de saida é projetado
para proteger o usudrio contra a inspiracdo de pequenas particulas durante o uso do dispositivo. O filtro de saida
esté localizado atras do conector conico da cénula e devera ser substituido sempre que um novo paciente utilizar
o dispositivo ou quando o conector cénico da canula for trocado. Para substituir a unidade de conector cdnico
da céanula, siga estas etapas:

1. Gire a chave inglesa no sentido anti-horario para desrosquear o conector conico da canula.
2. Remova o conector conico da cénula.

3. Verifique se ndo ha residuos remanescentes no interior. Introduza a nova unidade integrada de conector conico
da cénula e o filtro de saida.

4. Gire a chave inglesa no sentido horério até que o conector conico da canula esteja bem preso. Nao aperte demais.

AP

10.5TROCA DE COLUNA (RP-502)

0 dispositivo é programado para alertar o usuario quando as colunas precisarem ser substituidas (consulte a se¢do
"Alarmes"). Embora seja necessario adquirir as colunas junto ao fabricante ou ao prestador de assisténcia técnica,
as colunas sao projetadas para permitir uma troca facil pelo paciente, seguindo estas etapas:

1. Desligue o dispositivo pressionando e segurando o botdo de energia.

Se estiver sendo usado, remova o dispositivo da bolsa ou mochila de transporte.

2

3. Remova a bateria do dispositivo.

4. Coloque o dispositivo deitado de lado, de modo que sua parte inferior fique visivel.
5

As colunas estdo em um lado do dispositivo.

6. Desbloqueie as colunas afastando o botdo da trava das colunas.

7. Enquanto vocé pressiona o botdo da trava para abrir, deslize a estrutura da coluna para fora do dispositivo,
levantando-a e puxando-a pela algca metélica.

8. Remova por completo as colunas do dispositivo puxando-as para fora pela alga metalica.
9. Ambas as colunas sdo removidas como uma sé peca.
10. Para instalar novas colunas, remova primeiro as 4 (quatro) tampas contra poeira das novas colunas.

11. Certifique-se de que nao haja poeira ou residuos nos locais onde as tampas contra poeira estavam localizadas.
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12.Insira as novas colunas no dispositivo imediatamente apds a remog&o das tampas contra poeira.

NAO deixe as extremidades das colunas expostas.

13. Pressione as colunas até que a trava faga um som

14.Pressione e dobre a alga metélica e nivele até

IMPORTANTE: vocé precisa notificar o dispositivo
de que substituiu as colunas. Isso pode ser feito no
proprio dispositivo ou pelo aplicativo Inogen Connect.

15. Redefinindo as colunas pelo dispositivo

a.

e.
16. Redefinindo as colunas pelo aplicativo Inogen Connect
a.
b.
c.
d.

de clique e retorne a posigao fechada.

a parte inferior das colunas.

Conecte o dispositivo a alimentagdo CA, mas
NAO ligue o dispositivo.

Pressione e mantenha pressionados os botdes de
mais (+) e (-) menos por 5 segundos. A tela exibira
o icone informativo "Redefini¢do dos filtros".

Solte os botdes quando o icone "Redefini¢do dos
filtros" for exibido na tela.

Pressione o botdo de sino uma vez. A tela exibira
o icone informativo "Sucesso na redefinigao dos
filtros".

Pressione e segure o botdo de energia para ligar o dispositivo.

Abra o aplicativo Inogen Connect em seu celular ou tablet.
Navegue até a tela Avangado.
Clique em Informagdes adicionais.

Clique no botdo Redefinigdo das colunas.

10.6 CUIDADO E MANUTENGAO DA BATERIA

As baterias de litio requerem cuidados especiais para garantir o desempenho adequado e uma vida 0til longa.
Use somente baterias compativeis com seu dispositivo.

Mantenha seco: mantenha sempre liquidos afastados das baterias. Se as baterias ficarem molhadas, interrompa
o uso imediatamente e descarte-as adequadamente.

Efeito da temperatura no desempenho da bateria: a bateria fornece energia ao dispositivo na maioria das condicdes
ambientais. Para prolongar o tempo de atividade da bateria, evite sua utilizagdo em temperaturas abaixo de 5°C
(41 °F) ou acima de 35 °C (95 °F) por periodos prolongados.

©2023 Inogen, Inc.Todos os direitos reservados. Pagina 29 de 40 96-13115-06-01 01 A

ouia|iseig san8nyiod



* Armazenamento da bateria: remova a bateria do dispositivo quando ele n&do estiver em uso para evitar um
descarregamento inesperado. Guarde a bateria em um local fresco e seco. Armazene com uma carga de pelo menos
40-50%. As baterias devem ser carregadas até a carga total e descarregadas até 0% pelo menos uma vez a cada
90 dias para manter a vida Gtil maxima. Evite o armazenamento da bateria do dispositivo em temperaturas extremas,
abaixo de -20 °C (-4 °F) ou acima de 60 °C (140 °F), por qualquer periodo de tempo.

* Descarte da bateria: as baterias devem ser colocadas apenas nos recipientes de coleta para baterias portateis
residuais quando estiverem descarregadas ou, se as baterias ndo estiverem completamente descarregadas, devem
ser tomadas precaucdes contra curto-circuitos (por ex., isolamento dos polos com fita isolante). As baterias de litio,
como todas as baterias recarregaveis, sdo reciclaveis e nunca devem ser incineradas.

10.7 SUBSTITUIGCAO DO FUSIVEL DO CABO DE ALIMENTAGAO CC (RP-125)
0 cabo de alimentagao CC contém um fusivel. Se o cabo de alimentacao CC estiver sendo usado com uma fonte de
energia adequada conhecida e o dispositivo ndo estiver recebendo energia, podera ser necessario substituir o fusivel.

Para substituir o fusivel:

1. Remova a ponta desrosqueando o retentor. Use uma ferramenta,
se necessario.

2. Remova o retentor, a ponta e o fusivel.
3. A mola deve permanecer no interior do gabinete adaptador.

4. Se a mola for removida, substitua primeiro a mola antes de inserir
o fusivel de reposicao.

5. Instale um fusivel de reposicao.

6. Coloque a ponta de volta.

7. Certifique-se de que o anel retentor esteja adequadamente
encaixado e apertado.

ADVERTENCIA

» RISCO DE ASFIXIA: pequenas partes sdo expostas ao trocar o fusivel. Mantenha longe de criangas pequenas
e animais de estimacao.

« TAMANHO CRITICO DO FUSIVEL: o tamanho incorreto do fusivel de reposicao pode resultar em incéndio
ou protegdo inadequada do equipamento. Substitua apenas por fusiveis do mesmo tipo e tensdo nominal.

 CHOQUE ELETRICO: desconecte o cabo completamente antes de tentar trocar o fusivel.

* Nao pendure acessorios ou suportes para acessorios de nenhum tipo no plugue ou cabo.

11. REPAROS E DESCARTE DO DISPOSITIVO

11.1 REPAROS

Nao tente efetuar reparos no dispositivo, exceto quando especificado de outro modo nestas instrugdes de uso.
Para assisténcia, entre em contato com o fornecedor do dispositivo ou com a Inogen.

11.2 DESCARTE

Siga as determinagdes governamentais locais para descarte e reciclagem do dispositivo e dos acessorios. Se os
regulamentos da WEEE forem aplicaveis, ndo descartar em lixo municipal ndo seletivo. Na Europa, entre em contato
com o Representante Autorizado na UE para instrugdes de descarte. A bateria contém células de litio e deve ser
reciclada. A bateria ndo deve ser incinerada.
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12. ESPECIFICACOES TECNICAS E GERAIS DO PRODUTO

12.1 ESPECIFICACOES

Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove 6 (Modelo 10-501)

Isolamento da rede elétrica
Dimensdes com bateria padréao

Dimensdes com bateria
de longa duragao

Peso com bateria padrao
Peso com bateria de longa duragdo

Nivel de ruido nominal

Tempo de aquecimento
Concentragdo de oxigénio*

Sensibilidade a pressdo
de esforgo inspiratdrio

Ajustes do controle de fluxo
Pressdo de saida méaxima

Alimentagao por CA

Alimentacg&o por CC

Tipo de bateria
Bateria recarregavel:

Tempo de recarga da bateria

Temperatura de operagdo**
Umidade de operagéo

Pressdo atmosférica de operagédo
Altitude de operagao**

Temperatura de transporte
e armazenamento

Umidade de transporte e
armazenamento

Indeterminagdes de medicéao:

Remova o cabo de alimentagdo CC do dispositivo, assim como a bateria.
18,24 x 8,31 x 20,68 (7,18 x 3,27 x 8,14)
18,24 x 8,31 x 22,91 (7,18 x 3,27 x 9,02)
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2,2 kg (4,8 libras)
2,6 kg (5,8 libras)

39 dBA normal no ajuste 2 (MDS-Hi)
A poténcia aclstica maxima do sistema é de 62 dBA
A press@o aclstica maxima do sistema é de 54 dBA

A pressdo aclstica mais baixa normal do alarme do sistema é de 62,3 dBA
(medida na bolsa de transporte)

A pressdo aclstica mais alta normal do alarme do sistema é de 67,5 dBA
(medida na bolsa de transporte)

(pressdes aculsticas medidas a 1 metro conforme IS0 3744)
2 minutos

90% +6% e -3% em todos os ajustes

<0,12 cm H20

Ajuste da dose pulsada 1,2,3,4,5,6
<289 PSI (199 kPa)

100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz
Detecgao automatica 2,0-1,0 A

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

jons de litio
12,0a 16,8 VCC (0,5V)

Padrao (BA-500 & BA-508): até 3 horas
Longa duragéo (BA-516): até 4 horas

5a40°C (41 a 104°F)

15% a 90%, sem condensagdo
70 kPA a 106 kPA

0 a 3.048 metros (0 a 10.000 pés)
-25a70°C (-13 a 158 °F)

Até 90%, sem condensagéo

Armazenar em lugar seco.

Volume de pulsos: + 15% da vazao de volume

Pressdo: + 0,03 psig (Geral)/+ 0.05 cm H20 (sensibilidade ao esforgo inspiratério)

Concentracdo de oxigénio: + 3% (sem considerar temperatura, pressdo
barométrica, e tempo desde (ltima calibracdo do aparelho de medigao)
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Concentrador de Oxigénio Portatil Inogen Rove 6 (Modelo 10-501)

Intelligent Delivery Technology® Os dispositivos da Inogen utilizam algoritmos complexos desenvolvidos para
detectar uma respiragao superficial a partir de 0,12 cmH20, e alteram o
tamanho do bolus de oxigénio para corresponder a frequéncia respiratéria
do paciente.

Detectada a respiragdo superficial, o Inogen One fornece oxigénio nos
primeiros 250 milissegundos da inspiragdo, quando a oxigenoterapia € mais
eficaz.

*Baseado na pressao atmosférica de 101,3 kPa (14,69 psi) a 20 °C (68 °F) e seco (STPD).
**0 funcionamento fora dessas especificagdes operacionais poderia limitar a capacidade do concentrador de atender
as especificagdes de Concentracao de Oxigénio em ajustes mais altos de fluxo de litro.

12.2 AJUSTES DE FLUXO DE VOLUME PULSADO

Volumes pulsados por ajuste de fluxo do Inogen Rove 6
(mL/respiracdo +15% conforme ISO 80601-2-67)

RESPIRACOES POR MINUTO 1 2 3 4 5 6

10 21,0 420 63,0 84,0 1050 | 126,0
15 14,0 28,0 420 56,0 70,0 84,0
20 10,5 21,0 31,5 420 52,5 63,0
25 8,4 16,8 25,2 336 42,0 50,4
30 7,0 14,0 21,0 28,0 35,0 420
35 6,0 12,0 18,0 24,0 30,0 36,0
40 5,25 10,5 1575 | 21,0 26,25 | 315
VOLUME TOTAL POR MINUTO (ML/MIN) 210 420 630 840 1050 | 1.260

ATENCAO

* A configuracdo de outros modelos ou marcas de equipamento de oxigenoterapia podem nao corresponder
as configuracdes deste dispositivo.

¢ Os ajustes deste dispositivo podem nao corresponder aos ajustes de dispositivos que fornecem oxigénio
em fluxo continuo.

DIAGRAMA PNEUMATICO
0 processo segue da esquerda para a direita
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12.3. INFORMAGOES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

ADVERTENCIA

* (0 uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode produzir um aumento das emissdes eletromagnéticas ou uma diminui¢ao da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar em funcionamento inadequado.

« Evite a exposicdo a fontes conhecidas de interferéncia eletromagnética (EMI) como diatermia, litotripsia,
eletrocautério, RFID (identificagdo por radiofrequéncia) e sistemas de seguranga eletromagnética, como
sistemas antifurto/vigilancia de artigos eletronicos, detectores de metal. A presenca de dispositivos de RFID
pode nado ser 6bvia. Se houver suspeita desse tipo de interferéncia, reposicione o equipamento, se possivel,
para maximizar as distancias.

* Equipamentos portateis de comunicag&o por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) nao devem ser usados a uma distancia menor que 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste
dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode haver deterioragao do
desempenho deste equipamento.

» 0 dispositivo ndo deve ser usado nas adjacéncias ou sobreposto a outros equipamentos. Se for necessério o
uso nas adjacéncias ou com sobreposicao, o dispositivo deve ser observado para verificar a operagao normal.
Se a operagdo ndo estiver normal, o dispositivo ou o outro equipamento deve ser movido.

Equipamentos elétricos médicos devem ser instalados e usados de acordo com as informacdes de EMC contidas
neste manual.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites de EMC especificados em IEC 60601-1-2.
Esses limites s@o projetados para fornecer uma protecdo adequado contra interferéncia eletromagnética em um
ambiente residencial tipico.

Este concentrador contém Modulo Transmissor IC: 2417C-BX31A Contém FCC ID: N7NBX31A. Este dispositivo esta
em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A operacgao esta sujeita as duas condigdes a seguir: (1) este
dispositivo ndo deve causar uma interferéncia prejudicial e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo uma interferéncia que possa causar uma operacgao indesejavel.

12.4 ORIENTACAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

0 Concentrador destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos de residéncias, instituicdes, veiculos e outras
modalidades de transporte. 0 usuario do Concentrador deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.
Durante o teste de imunidade especificado a seguir, o Inogen Rove 6 continua a fornecer oxigénio dentro

das especificagdes.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601

Orientacao sobre ambiente eletromagnético

RF conduzida 3Vrms 0 concentrador de oxigénio portétil Inogen Rove 6 é
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz adequado para o ambiente eletromagnético de residéncias,
6 Vrms ISM e instituicdes, meios de transportes como veiculos, trens,
A avides, barcos e outros ambientes de transporte.
frequéncias amadoras
RFirradiada 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz
a2,7GHz
Descarga + 8 kV contato Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica.
eletrostatica (ESD) +2,4,6,8¢e Se os pisos forem cobertos por material sintético,
IEC 61000-4-2 15kV ar a umidade relativa deve corresponder a no minimo 30%.
Transientes/surtos +2kV para linhas de A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a mesma
elétricos rapidos alimentagdo de residéncias, instituicdes, veiculos ou outros meios de
EC 61000-4-4 transporte e ambientes méveis tipicos.
Pico de tensdo +1kV linha(s) a linha(s) A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a mesma
IEC 61000-4-5 de residéncias, instituicdes, veiculos ou outros meios de
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Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Orientacao sobre ambiente eletromagnético

Quedas de tensio, 0% UT para 0,5 ciclo a 0°, A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a mesma
interrupgdes breves 45°,90°, 135°, 180°, 225°, de residéncias, instituigdes, veiculos ou outros meios de
e variacdes de 270° e 315°. transporte e ambientes moveis tipicos. Se o usuario do
tensao nas linhas de 0% UT . Inogen Rove 6 necessitar de operagdo continua durante

. I o UT para 1 ciclo . ~ ) 2
alimentacao elétrica interrupgdes de energia da rede principal, recomenda-
IEC 61000-4-11 70% UT para 25/30 ciclos se que o dispositivo seja alimentado por uma unidade

0% UT para 200/300 ciclos de suprimento ininterrupto de energia (UPS).

Frequéncia de energia | 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem
(50/60 Hz) Campo estar nos niveis caracteristicos de residéncias, instituigdes,
magnético veiculos e diversos ambientes méveis tipicos. Ndo é previsto
IEC 61000-4-8 que campos magnéticos de frequéncia de energia derivados

de aparelhos comuns da residéncia afetem o dispositivo.
OBSERVACAO: UT é a tenséo principal de c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.

12.5 ORIENTACAO E DECLARAQI\O DO FABRICANTE -
EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 concentrador destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos de residéncias, institui¢des, veiculos e outras
modalidades de transporte. O usuério do concentrador deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Orientacao sobre ambiente eletromagnético
Emissdes de RF Grupo 1 0 concentrador utiliza energia de RF apenas para
CISPR 11 seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes

de RF sdo muito baixas e provavelmente nao
causardo interferéncia em equipamentos préximos.

Emissdes de RF Classe B 0 concentrador é adequado para uso em todos

CISPR 11 os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos

Emisses harmanicas Classe A domésticos‘e aqueles em _conexéo direta com

IEC 61000-3-2 arede publica de abastecimento de energia de
baixa tensao que alimenta edificios utilizados

Flutuagdes de tensao/emis- Em conformidade para fins domésticos.

soes irregulares

IEC 61000-3-3

DISPOSITIVO COM ISOLAMENTO ELETRICO

A fonte de alimentagdo externa proporciona um meio de isolamento elétrico, em que a entrada de CA é incorporada
a fonte de alimentacgéo.
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13 COMUNICACAO SEM FIO, ESPECIFICACOES E CONFORMIDADE

13.1 TAXA BASICA DE BLUETOOTH/TAXA DE DADOS APRIMORADA (BR/ERD) GRUPO DE INTERESSE
ESPECIAL BLUETOOTH (SIG) BLUETOOTH DE BAIXO CONSUMO (BLE)

ouia|iseig san8nyiod

Especificacao Caracteristica
Conformidade padrao Bluetooth™ 4.2 BR/EDR e BLE
Saida efetiva de poténcia irradiada por RF 7dBm

Faixa de operagao <3m

Modulagao DQPSK &DPSK

Largura de banda da seg@o receptora 2,400 a 2,485 GHz

Ver as declaragdes de FCC, Canad4 e Taiwan
13.2 INFORMAGOES DE APROVAGAO DO TRANSMISSOR

Pais Aprovacao

Estados FCC ID: N7TNBX31A
Unidos
Canada ISED: 2417C-BX31A

- 1C: 12246A-BM71S2
- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa CE

Coreia KCC: R-C-SWK-BX31A
(C MSIP-CRM-mcp-BM71BLES1FC2

13.3 POTENCIAL DE INTERFERENCIA DE RADIO/TELEVISAQ

Pais Declaracoes

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

* Esses limites sdo designados para oferecer uma protecao razoavel contra interferéncias
prejudiciais em uma instalag&o residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar
energia de radiofrequéncia e, se ndo instalado e usado de acordo com as instrucdes, pode
causar interferéncia prejudicial em comunicacdes de radio. Contudo, ndo ha garantia de
que ndo ocorra interferéncia em uma instalag&o especifica.

Se este equipamento provocar uma interferéncia prejudicial na recepgéo de radio ou
televisdo, o que pode ser determinado desligando e ligando o equipamento, o usuério é
encorajado a tentar corrigir a interferéncia por meio de uma ou mais das seguintes medidas:

o Reorientar ou reposicionar a antena receptora.
o Aumentar a separagdo entre o equipamento e o receptor.

o Conectar o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele onde
o receptor esta conectado.

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

©2023 Inogen, Inc.Todos os direitos reservados. Pagina 35 de 40 96-13115-06-01 01 A



Pais Declaracoes

Canada Este dispositivo contém transmissores/receptores isentos de licenca, que estdo em conformidade
com a(s) RSS(s) de isencdo de licenga do Departamento de Inovagéo, Ciéncia e Desenvolvimento
Econdmico do Canadé. A operagao esta sujeita as duas condigdes a seguir:

* Este dispositivo ndo pode causar interferéncia.

» Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive uma interferéncia que possa
causar um funcionamento indesejavel do dispositivo.

Taiwan FE
&g EFEERESTIEEREENE
F+ g REKXREERZENERGTETH,
JERR R AT,
AT, BRREAEFATGEEEEEE. X
ThES B E R
ZHMERINEE,
FE+mE BERGFTEERZERATSEZERME
£ RFEEZEE
REVETERRE, EIAEH THEEE
TEBASEEER,
RAIEEEEE EBREEHREEEZEREE.
BIWERGFTEBHAIZEREERTE. HER
BRAEREST
BHSIEZTE,

14. TERMO DE GARANTIA LIMITADA

0 dispositivo inclui uma garantia de 3 anos (consultar a nota fiscal do cliente). A Inogen garante que o Produto esta
livre de defeitos de materiais e fabricagdo, em condi¢des normais de uso e assisténcia e com a manutencao correta,
pelo periodo estabelecido no termo de garantia fornecido com o Produto, que deve comegar na Data de Envio Original.
Como usada neste documento, “Data de Envio Original” significa a data original do envio do Produto pela Inogen ao
Cliente. As garantias aqui descritas sdo concedidas pela Inogen apenas ao Cliente original dos Produtos e ndo sédo
transferiveis. O recibo de compra original do Cliente para os Produtos e a prova de identidade sdo necessarios

para que as garantias limitadas a seguir sejam efetivas. Para que a garantia limitada aqui estabelecida seja efetiva,

o Cliente deve inspecionar cada Produto dentro de 2 (dois) dias apds a entrega e antes que o Produto seja usado.

0 Cliente concorda que as garantias relativas ao Produto fornecidas pela Inogen estdo sujeitas ao uso do Produto de
acordo com as instrugdes fornecidas pela Inogen e o ndo cumprimento dessa instrugdo anulara as garantias. A (nica
responsabilidade da Inogen e a (nica e exclusiva remediac&o ao Cliente originada ou relativa aos Produtos, incluindo
uma violag@o da garantia, esta limitada, a critério exclusivo da Inogen, ao reparo ou substituicdo do Produto ou suas
partes, cuja devolucao a Inogen seréa custeada pelo Cliente. Esta garantia é aplicavel somente se o Cliente notificar

a Inogen por escrito sobre o Produto defeituoso imediatamente apds a descoberta do defeito e dentro do periodo

de garantia. Os Produtos s podem ser devolvidos pelo Cliente e apenas quando acompanhados por um niimero

de referéncia de RMA emitido pela Inogen. A Inogen n&o sera responsével por alegacgdes de violagao da garantia
quando a Inogen determinar que foram originadas por uma causa nao coberta por esta garantia. A Inogen deve fazer
a determinacdo final quanto a existéncia e/ou causa de um defeito alegado.

As colunas, baterias recarregaveis, bolsa de transporte e acessorios de alimentacao sao cobertos apenas por um periodo
de 1 ano.

Para consultar o termo de garantia completo, acesse: www.inogen.com/warranty
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15. MARCAS COMERCIAIS E AVISO LEGAL

15.1 MARCA COMERCIAL
Todas as marcas comerciais sdo de propriedade de seus respectivos detentores.

15.2 AVISO LEGAL

As informacdes presentes neste documento foram cuidadosamente examinadas e acredita-se que sejam confidveis.
Além disso, o fabricante reserva o direito de efetuar alteragdes em quaisquer produtos aqui descritos para melhorar

a legibilidade, fung@o ou design. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade originada da aplicagdo ou uso
de qualquer produto ou circuito aqui descrito; nem cobrira qualquer licenga sob seus direitos de patente ou os direitos
de terceiros.

15.3 ESTE DOCUMENTO

As informacdes contidas neste documento estéo sujeitas a alteragdes sem aviso. Este documento contém informacdes
registradas que sao protegidas por direitos autorais. Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida de qualquer
maneira, integral ou parcialmente (com a excegéo de trechos curtos em revisdes e artigos cientificos), sem o consentimento
prévio por escrito do fabricante. Certifique-se de ler cuidadosamente e entender todos os manuais fornecidos com o produto.

16. INFORMACOES DE CONTATO

Se houver davidas sobre as informagdes contidas nestas instrugdes ou sobre a operagdo segura deste dispositivo,
entre em contato com o fornecedor do seu equipamento ou com a Inogen, Inc. 859 Ward Drive, Suite 200 Goleta,
CA 93111, EUA, 1-877-466-4362.

Profissionais de salde: Para relatar uma experiéncia adversa com um produto especifico da Inogen, ligue para

o Centro de Atendimento ao Cliente em 1-877-466-4364. Vocé também pode relatar um evento adverso diretamente
a Food and Drug Administration (FDA) dos EUA ligando para 1-800-FDA-1088 ou acessando
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch.

Consumidores: Para relatar uma experiéncia adversa com um produto especifico da Inogen, ligue para o Centro
de Atendimento ao Cliente em 1-877-466-4364. Vocé também pode relatar um evento adverso diretamente ao seu
profissional de satide ou a Food and Drug Administration (FDA) dos EUA ligando para 1-800-FDA-1088 ou visitando
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch.

Nao residentes nos EUA: embora este site seja destinado apenas a individuos residentes nos EUA, paises fora dos
Estados Unidos podem ter procedimentos especificos estabelecidos para lidar com relatos de eventos adversos.
Entre em contato com seu profissional da salide ou com a autoridade sanitéria local para mais informacdes.

Se vocé tiver dividas sobre os produtos prescritos da Inogen, sua condigdo médica ou assuntos de salde pessoal,
entre em contato com seu(sua) médico(a) ou profissional da sadde, ja que ele(a) tem maior familiaridade com sua
condicdo médica.
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Inogen
wl

Inogen, Inc.

859 Ward Drive, Suite 200
Goleta, CA 93111, EUA

Ligacao gratuita: 877-466-4362
+1-805-562-0515 (fora dos EUA)

E-mail: info@inogen.net
inogen.com

Estados Unidos

NOVEMBRO0/2023
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