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حالة الوثيقة

معلومات قبل البيع لتخطيط المشروع بوعي
المطابقة أو خطة التركيب أو تدريب المشغل. عند وجود اختلاف، تكون الأولوية للعقد الموقع والملف الفني النهائي وتعليمات المصنع.
الوثيقة اختيار المنتج وتخطيط المشروع، ولا تحل محل تعليمات الاستخدام النهائية أو الملف الفني المرتبط بالرقم التسلسلي أو وثائق

تدعم هذه

01 · ملخص الطراز

طابق الطراز مع سياق التشغيل المقصود
حل بمستوى المستشفيات وسعة كبيرة.

غرفة بمستوى المستشفيات وسعة كبيرة للمؤسسات الطبية. يلبي تصميمها المعياري وأنظمة المراقبة المتقدمة احتياجات أكثر مراكز العلاج ازدحاما.

البند الفني معلومات الطراز المنشورة

السعة 6+ أشخاص (جلوس)

نطاق الضغط 3.0 - 6.0 ATA

نقاء الأكسجين 93-95%

السلامة نظام صمامات الطوارئ

البنية بمستوى المستشفيات

التوسع جاهزة للتوسع المعياري

الوضعية جلوس

نظام التشغيل CityOS™

المراقبة عن بعد CityConnect™

الطاقة الاحتياطية قياسي

قياس تشبع الأكسجين قياسي

(EUR، FOB) السعر المبدئي +€ 259,900�

والأداء المنشورة ليست بروتوكولا سريريا. تعتمد القيم النهائية على التكوين والغرض والسوق المستهدف وملف الطراز المتحقق منه.
قيم الضغط
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02 · التركيب والاستخدام الآمن

تبنى السلامة في الموقع والفريق والإجراءات
يجمع التركيب والتشغيل بين تعليمات المصنع والمشغل المدرب ومراقبة المستخدم ومنع الحريق والتأريض والتنظيف والصيانة المجدولة.

◂ اتباع تعليمات الاستخدام والغرض المحدد.

◂ ضبط الحريق والمواد في البيئات الغنية بالأكسجين.

◂ التحقق من التأريض والكهرباء الساكنة والسلامة الكهربائية.

◂ الحفاظ على تدريب الموظفين والمراقبة وإجراءات الطوارئ.

◂ تسجيل التنظيف والمواد الاستهلاكية وفترات الخدمة وفحوص السلامة.

تخطيط الموقع والتركيب
◂ تحقق من مسار التسليم وأبعاد الأبواب والمصاعد ومساحات الخدمة ومسار الإخلاء.

◂ تحقق من قدرة الأرضية والتثبيت والملاءمة الإنشائية مع المختص المسؤول.

◂ وفر تغذية كهربائية محمية وتأريضا وتحققا من المتطلبات الكهربائية المحلية.

◂ وثق التهوية ودرجة الحرارة والرطوبة وضوابط مخاطر زيادة الأكسجين.

◂ اعتمد إجراءات منع الحريق والمواد المحظورة والإنذار والإخلاء والطوارئ قبل التشغيل.
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مسار الجلسة الآمنة

مسار الجلسة الآمنة
# مسار الجلسة الآمنة

1 عين مشغلا معتمدا وتحقق من الغرض وحوكمة الاستخدام السريري المطلوبة.

2 أكمل فحوص الهوية والموافقة والحالة الصحية والموانع واتصال الطوارئ.

3 افحص الباب والحشية والصمامات والحساسات والإنذار والاتصال والتهوية وأنظمة الهواء والأكسجين.

4 أزل مصادر الاشتعال والزيوت والإلكترونيات والمنسوجات غير المناسبة والمواد المحظورة.

5 اشرح للمستخدم إحساس الضغط ومعادلة ضغط الأذن والاتصال وطلب الإيقاف.

6 راقب المستخدم والنظام باستمرار واتبع بروتوكولا معتمدا فقط.

7 عادل الضغط بأمان وقيم المستخدم وأكمل سجل الجلسة قبل المغادرة.

أولا وتنهى الجلسة وفق إجراءات المنشأة وتعليمات المصنع النهائية والتدريب الخاص بالطراز. لا يعاد الجهاز للخدمة دون تصريح معتمد.
عند حدوث إنذار أو حالة غير طبيعية، تكون سلامة المستخدم
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03 · الطوارئ والتنظيف والصيانة

الفحوص المسجلة تحافظ على السلامة
التكرار الحد الأدنى من الفحص السجل

قبل كل جلسة الباب والحشية والاتصال والإنذارات والصمامات والحساسات ومنطقة العمل قائمة المشغل

بعد كل جلسة تنظيف الأسطح المعتمد وإدارة الملحقات وتهوية الغرفة سجل التنظيف

يوميا مؤشرات المرشح والخط والتسرب والتحذيرات والأصوات أو الروائح غير المعتادة فحص فني يومي

حسب الجدول الضغط وصمامات الأمان ومعايرة الحساسات والكهرباء والتأريض وأنظمة الغاز
نظام

نموذج خدمة معتمد

سنويا / تنظيميا فحوص معدات الضغط والحريق والمنشأة وفق الدولة وملف الطراز تقرير فني رسمي

تبنى السلامة في الموقع والفريق والإجراءات
◂ اتباع تعليمات الاستخدام والغرض المحدد.

◂ ضبط الحريق والمواد في البيئات الغنية بالأكسجين.

◂ التحقق من التأريض والكهرباء الساكنة والسلامة الكهربائية.

◂ الحفاظ على تدريب الموظفين والمراقبة وإجراءات الطوارئ.

◂ تسجيل التنظيف والمواد الاستهلاكية وفترات الخدمة وفحوص السلامة.
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04 · CITY TECH وحوكمة البيانات

تقدم الميزات المتصلة ضمن نطاق متحقق منه
المكون الغرض والنطاق

CityConnect™ رؤية متصلة للمستخدمين المخولين؛ تعتمد الوظائف البعيدة على نطاق المشروع المتحقق منه.

CityOS™ منصة تحكم وبرمجيات الغرفة؛ تذكر الوظائف المفعلة والإصدار في العرض.

CityAI™ ملخصات للبيانات التشغيلية ودعم القرار؛ لا يشخص ولا يتخذ قرارا سريريا مستقلا.

CitySync™ تبادل البيانات مع الأنظمة المعتمدة؛ تحدد الواجهات والحقول والاختبارات لكل مشروع.

CityGuard™ دعم الحالة والتنبيهات المسجلة والصيانة للعمليات وفرق الخدمة المخولة.

ملاحظة خارطة الطريق

تكاملات Apple Health وGoogle Fit وHuawei Health ضمن خارطة الطريق وليست ميزات قياسية حالية.
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05 · وثائق المشروع والامتثال

أغلق قرار الشراء بحزمة وثائق مكتوبة
يتم تأكيد نطاق كل وثيقة حسب الطراز والتكوين والغرض ودولة الوجهة.

◂ هوية المنتج والغرض المحدد

◂ حزمة امتثال خاصة بالطراز والدولة

◂ تعليمات الاستخدام وتدريب المشغل

◂ خطة الصيانة والتنظيف والخدمة

◂ سجلات قبول المصنع والموقع والتركيب والتشغيل

◂ إجراءات السلامة من الحريق والطوارئ

الإفصاح التنظيمي

.FDA ادعاءات المطابقة فقط ضمن نطاق طراز وسوق متحقق منه، ولا تستخدم ادعاء عاما بموافقة HBOT Chamber Tech تقدم
تختلف الحالة التنظيمية والتصنيف وإتاحة السوق حسب الطراز والتكوين والغرض والدولة.

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

Undersea & Hyperbaric Medical Society - Accepted HBOT Indications

ملف الطراز ومناقشة المشروع

sales@hbotchambertech.com www.hbotchambertech.com Tuzla · Istanbul · Türkiye

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

