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DOKUMENTSTATUS

NUTZUNG - SICHERHEIT - TECHNISCHE DATEI

Vorabinformation fur eine fundierte Projektplanung

Herstelleranweisung.

Dieses Dokument unterstitzt Produktauswahl und Projektplanung. Es ersetzt nicht die endgiiltige
Gebrauchsanweisung, die seriennummerbezogene technische Datei, Konformitatsunterlagen, den
Installationsplan oder die Bedienerschulung. Bei Abweichungen gelten Vertrag, endgultige technische Datei und

01 - MODELLUBERSICHT

Modell und vorgesehenen Betriebskontext

zusammenfuhren

Der Gipfel Ihrer personlichen Gesundheit. Nur Sie und Sauerstoff.

Eine kompakte, elegante, voll ausgestattete Kammer fiir die individuelle hyperbare Sauerstofftherapie. Mit
Touchscreen-Steuerung ideal fur den Einsatz zu Hause oder in der Klinik.

Technischer Punkt Veroffentlichte Modellinformation

Kapazitat

Druckbereich

Steuerung

Material

Sicherheit

AuRenabmessungen

Gerauschpegel

Position

Betriebssystem

Ferniiberwachung

Notstromversorgung

Sauerstoffsattigungsmessung

Startpreis (EUR, FOB)

1 Person (sitzend)

1.3-1.5ATA

Touchscreen

Flugzeugaluminium

Doppeltes Sicherheitsventil

120x110x180 cm

<60 dB (CitySilent™)

Sitzend

CityoS™

CityConnect™

Standard

Standard

69.900 €+

Veroffentlichte Druck- und Leistungswerte sind kein klinisches Protokoll. Endwerte hangen von Konfiguration,
Zweck, Zielmarkt und verifizierter Modelldatei ab.
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NUTZUNG - SICHERHEIT - TECHNISCHE DATEI

02 - INSTALLATION UND SICHERE NUTZUNG

Sicherheit entsteht durch Standort, Team und
Prozess

Installation und Betrieb verbinden Herstelleranweisung, geschulte Bediener, Nutzeriiberwachung, Brandvermeidung,
Erdung, Reinigung und planmaRige Wartung.

» Gebrauchsanweisung und festgelegten Zweck einhalten.

* Brand- und Materialrisiken in sauerstoffreichen Umgebungen kontrollieren.
* Erdung, statische Elektrizitat und elektrische Sicherheit prifen.

» Schulung, Uberwachung und Notfallverfahren aufrechterhalten.

* Reinigung, Verbrauchsmaterial, Serviceintervalle und Prifungen dokumentieren.

Standort- und Installationsplanung
* Lieferweg, Tir-/Aufzugmalle, Serviceabstdnde und Fluchtweg prufen.
 Bodenlast, Verankerung und Tragfahigkeit fachlich bestéatigen.
» Geschltzte Stromversorgung, Erdung und lokale Elektropriifung bereitstellen.
« Luftung, Temperatur, Feuchte und Sauerstoffanreicherungsrisiko dokumentieren.

 Brandschutz, Materialverbote, Alarm, Evakuierung und Notfallverfahren vor Inbetriebnahme freigeben.
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Sicherer Sitzungsablauf

Sicherer Sitzungsablauf

m Sicherer Sitzungsablauf

1 Autorisierten Bediener benennen und Zweck sowie klinische Verantwortung bestatigen.

2 Identitat, Einwilligung, Gesundheitszustand, Kontraindikationen und Notfallkontakt prifen.

3 Tdar, Dichtung, Ventile, Sensoren, Alarm, Kommunikation, Liftung und Gassysteme kontrollieren.
4 Zindquellen, Ole, ungeeignete Elektronik, Textilien und verbotene Materialien entfernen.

5 Druckgefuhl, Druckausgleich, Kommunikation und Abbruchwunsch erklaren.

6 Nutzer und System kontinuierlich Gberwachen; nur autorisiertem Protokoll folgen.

7 Druck sicher ausgleichen, Nutzer beurteilen und Sitzungsprotokoll abschlie3en.

Bei Alarm oder Abweichung hat Nutzersicherheit Vorrang. Sitzung nach Standortverfahren, Herstelleranweisung
und Modellschulung beenden. Wiederinbetriebnahme nur nach autorisierter Freigabe.
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03 - NOTFALL, REINIGUNG UND WARTUNG

Dokumentierte Prufungen sichern den Betrieb

— — CNeowos |

Vor jeder Sitzung Tur/Dichtung, Kommunikation, Alarm, Ventile, Sensoren und
Arbeitsbereich

Nach jeder Sitzung Freigegebene Oberflachenreinigung, Zubehor und Beliiftung

Téaglich Anzeigen, Leckanzeichen, Warnungen, ungewéhnliche Gerdusche

oder Gerliche

PlanmaRig Drucksystem, Sicherheitsventile, Kalibrierung, Elektrik/Erdung und
Gas

Jahrlich / Druckgerate-, Brand- und Standortpriifungen gemaf Land und

regulatorisch Modell

Sicherheit entsteht durch Standort, Team und Prozess
» Gebrauchsanweisung und festgelegten Zweck einhalten.
* Brand- und Materialrisiken in sauerstoffreichen Umgebungen kontrollieren.
* Erdung, statische Elektrizitat und elektrische Sicherheit prifen.
+ Schulung, Uberwachung und Notfallverfahren aufrechterhalten.

* Reinigung, Verbrauchsmaterial, Serviceintervalle und Priifungen dokumentieren.
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Reinigungsnachweis

Tageskontrolle

Serviceformular

Technischer Bericht
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04 - CITY TECH UND DATEN-GOVERNANCE

Vernetzte Funktionen im verifizierten Umfang

CityConnect™ Vernetzte Transparenz fir autorisierte Nutzer; Fernfunktionen hangen vom verifizierten Projektumfang
ab.

CityOS™ Steuerungs- und Softwareplattform der Kammer; Funktionen und Version stehen im Angebot.

CityAl™ Betriebsdaten-Zusammenfassung und Entscheidungshilfe; keine Diagnose oder autonome klinische
Entscheidung.

CitySync™ Datenaustausch mit freigegebenen Systemen; Schnittstellen, Felder und Tests werden projektbezogen
definiert.

CityGuard™ Status-, Alarm- und Wartungsunterstuitzung fiir autorisierte Betriebs- und Serviceteams.

Roadmap-Hinweis

Integrationen mit Apple Health, Google Fit und Huawei Health sind Roadmap-Punkte und keine aktuellen
Standardfunktionen.
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05 - PROJEKTUNTERLAGEN UND KONFORMITAT

Kaufentscheidung mit schriftlichem
Dokumentenpaket abschliefRen

Der Umfang jedes Dokuments wird nach Modell, Konfiguration, Verwendungszweck und Zielland bestatigt.
» Produktidentitat und festgelegter Verwendungszweck
* Modell- und landerspezifisches Konformitatspaket
» Gebrauchsanweisung und Bedienerschulung
» Wartungs-, Reinigungs- und Serviceplan
» Werks-/Standortabnahme, Installation und Inbetriebnahme

« Brandschutz- und Notfallverfahren

Regulatorischer Hinweis

Regulatorischer Status, Klassifizierung und Marktverfliigbarkeit unterscheiden sich nach Modell, Konfiguration,
Verwendungszweck und Land. HBOT Chamber Tech erhebt Konformitatsanspriiche nur fur verifizierte Modell-
und Marktumfange und verwendet keine pauschale FDA-Zulassungsbehauptung.

Offizielle Sicherheitsquellen

U.S. FDA - Follow Instructions for Safe Use of Hyperbaric Oxygen Therapy Devices

Undersea & Hyperbaric Medical Society - Accepted HBOT Indications

MODELLDATEI UND PROJEKTGESPRACH

sales@hbotchambertech.com www.hbotchambertech.com Tuzla - Istanbul - Tiirkiye
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https://www.fda.gov/medical-devices/letters-health-care-providers/follow-instructions-safe-use-hyperbaric-oxygen-therapy-devices-letter-health-care-providers
https://www.uhms.org/resources/featured-resources/hbo-indications.html

