Anwendungstauglichkeitsbescheinigung
Modell: INVACARE - PLATINUM™ S
Sauerstoffkonzentrator mit SENSO,®
&

HomFill Il Kompressor zur Druckgasflaschenbefillung

Hiermit bestéatige ich der Firma INVACARE die Tauglichkeit ihres Produktes Model: PLATINUM™ S, zur
Verwendung anlasslich der Langzeit-Sauerstofftherapie (LTOT) von bis zu 24h/Tag.

In einem 10 Tage durchgefuhrten Daueranwendertest, traten keine Stérungen, oder O, —
Versorgungsmangel (Unter oder Uberversorgung) auf.

Die mit der originalen Nasensonde (REF M3120) der Firma INVACARE durchgefiihrten Teste (10 Tage
ergaben laut Messungen. per Pulsoxymeter, gemal der Facharztverordnung(bei mir 1,5-21/min), regelméaiiig
die Werte, Uber der von der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie (DPG), in der Leitlinie verlangten Héhe
von 90% und hoher:

Mit dem Gesamtgewicht von ca. 24,00 kg hat das Gerét den durchschnittlichen Standartwert von 22-28 kg.
Die technischen Erwartungen an das Kénnen und das Verstehen eines Patienten sind bei Bedienung und
Nutzung nicht sehr hoch angesiedelt. Die Bedienbarkeit ist fir jeden Patienten/in geeignet.

Die kontinuierliche O, — Zufihrung und deren Schaltung Uiber ein Flowmeter, ist leicht und verstandlich
erkennbar.

Der PLATINUM™ S 0O, Konzentrator ist laufruhig, die Ventilschaltungen zur Spilung erhéhen ein wenig
das Betriebsgerausch(noch akzeptierbar). Die Betriebslautstarke ist im Verhaltnis zu den Mitanbietern
geringer und angenehmer(Wert ca. 40 - 43 dB/A).

Messanordnung: Messgerat 1,2m hoch und 2,5m Entfernung zum Probanden
Messgerat: Voltcraft. Schallpegelmessgerat Typ 320 IEC 651 Type |l

Eine Stromaufnahme von 320 Watt/h (Herstellerangabe) liegt im unteren Spektrum der Mitanbieter und ist
akzeptabel.

Die Messung der O, - Erzeugung wurde mehrfach durchgefiihrt. Nach jeder Anderung der I/min - Einstellung
wurden 30min Laufzeit vor der O, - Priifung eingehalten. Nach kurzer Zeit erreichte, oder tibertraf der
PLATINUM™ S 0, Konzentrator die in der Gebrauchsanweisung angefiihrten Herstellerangaben von
2l/min — 93,1% - 4l/min — 91% - 5l/min — 88% O, - Reinheit.

Die sich in Intervallen steigernde O, - Qualitat, stimmt bis auf kleinste Unterschiede (ev. unterschiedliche
Messstellenanordnung) mit der Betriebsanleitung tberein.

Messanordnung: Messpunkt nach 2,2m Sauerstoffsonde, voller Volumenstrom
Messgerat: GMH 3690 Digital Oxymeter Firma Greisinger Electronics Deutschland
Das zur Messung verwendete geeichte Messgerat hat eine Abweichung von ca. + 1%

Das Zubehdr mit Nasensonde, Verlangerungsschlauch, Bedienungsanleitung und Anreicherungsbehalter fir
Wasser, ist im Auslieferungszustand ausreichend vorhanden.



Zusammenfassung:

Der PLATINUM™ S O, Konzentrator ist in fast allen Belangen ein gelungenes Produkt, besteht doch
auch die Mdglichkeit zur Flaschenbefillung mit geeignetem Zubehor des Herstellers.

Die wichtigsten Anzeigen der Alarme, Betriebs u. Betriebsstundenzahler, ist
Ubersichtlich und vom Patienten gut abzulesen. Ebenso sind die Einschalt und
der Dosierschalter griffig und gut bedienbar.

Ein verbesserter Kuihlkreislauf gegeniiber den Anbietermodellen ist positiv im
Test aufgefallen. Das Gerat ist nicht mehr wie vor Jahren als Heizung zu sehen.
Ein Grobstaubfilter sowie Bio/Bakterienfilter rundet die gelungene Konzeption
ab.

10 - 12m Schlauchlange und ein H6henunterschied von bis zu 5m
beeintrachtigen nicht die Funktionsfahigkeit des Geréates (Testbedingung 12m
Schlauchlange, 5m_Hohenunterschied bei 5 x 360° Schleifen
(Reibungswidersténde).

Da das Produkt neu ist, kann eine Langzeitbegutachtung in diesem
Patiententest noch nicht einflieR3en.

Jedoch die in der Bedienungsanleitung ausgewiesene Garantiezeit von 5 Jahren, bietet Sicherheit.
Naturlich erwarten die Kostentrager und die Privatpatienten, ebenso wie alle Anwender eine
Betriebsstundenzahl des Produktes von ca. 20 — 30.000 h als Funktionszeitraum, bei regelmaRiger Wartung.

Ich hoffe und wiinsche der Firma INVACARE, dass dieses Produkt im Deutschen Markt eingefiihrt und
Anklang bei den jeweiligen Kostentragern und Dienstleistern findet, damit die LTOT — Patienten ein
Sauerstoffgerat haben, auf das sie sich verlassen kénnen, dass die Therapievorgabe der Arzte erfillt und
ein qualitativ gutes und normales Leben ermdglicht.

INVACARE PLATINUM™ S - Konzentrator

HomFill Il Kompressor zur Druckgasflaschenbefillung

Zum Konzentrator INVACARE PLATINUM™ S bietet der Hersteller eine
Fillstation an, mit dieser kann der Anwender einen
Druckgassauerstoffzylinder selber fillen.

Die Fullzeit mit leerer Flasche betrat ca. 2 — 2,15 Stunden. Die Flasche wir
hierbei mit einem Druck von

ca. 145bar gefillt, bei einem Flascheninhalt von 1,4Liter. dies ergibt ein
Gasvolumen von ca. 203 1.

an der Flasche ist ein Druckminderer, in Baueinheit mit manuell getriggertem
Demandsystem vorhanden.

Fur den Notfall kann das System auf 2l/min kontinuierlichen O, — Fluss
geschaltet werden.

Der abgegebene O, — Bolus ergab im Test regelmafig eine
Sauerstoffsattigung von 92% und hoher. Es wurde in Ruhe und unter
Belastung getestet. Damit wurden die Vorgaben zur Langzeit
Sauerstofftherapie der Leitlinie zur O, — Therapie eingehalten.




Naturlich sind der Konzentrator und die
Fullstation, fir den Standplatz Wohnzimmer nicht
geeignet. Die Lautstarke des Fullkompressors,
kann man nur im Nebenzimmer ertragen. Aber
gerade zur Fullung der Flasche oder der
Flaschen ist ein abgelegener Platz ja jederzeit
machbar.
Das Einsatzgebiet dieser Kompletteinheit, die ja
auch jederzeit ohne Fullkompressor betrieben
werden kann, ist vielfaltig. In abgelegenen
Wohngebieten mit schlechter Versorgung ist ein
Patient damit gut versorgt. Seniorenheime, kleine
Kliniken die Patienten unter Sauerstoff
transportieren missen, ist mit diesem Produkt
die Mdglichkeit gegeben keine Flaschenberge
horten zu missen um Patienten zu
Untersuchungen zu verbringen. Fur Patienten mit
wenig Mobilitéat ist der Einsatz auch hier denkbar.
/ \ ¢ In Zweitwohnungen und Ferienanlagen kann ein
Patient ohne hohe Kosten sich versorgen, wenn die Larmquelle nicht stort und ein
Verbringen in andere Rdume mdglich ist. Positiv aufgefallen ist die kurze Ladezeit (ca. 2h), gegenlber
anderen Produkten.
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