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ESTADO DO DOCUMENTO

Informacao pré-venda para planeamento
fundamentado

Este documento apoia a selecéo e o planeamento. Nao substitui as instrugdes finais, o dossier por numero de
série, os documentos de conformidade, o plano de instalagéo ou a formagao. Em caso de divergéncia
prevalecem o contrato, o dossier final e as instrugdes do fabricante.

01 - RESUMO DO MODELO

Associe o modelo ao contexto de operacao
previsto

Uma solugao de nivel hospitalar e grande capacidade.

Uma camara de nivel hospitalar e grande capacidade para instituigbes médicas. Seu design modular e sistemas
avancados de monitoramento atendem as necessidades dos centros de tratamento mais movimentados.

Capacidade 6+ pessoas (sentado)

Faixa de Presséo 3.0-6.0 ATA

Pureza de Oxigénio 93-95%

Seguranca Sistema de valvula de emergéncia
Construgéo Nivel hospitalar

Expansao Pronta para expansao modular
Posicao Sentado

Sistema operativo CityOS™

Monitorizagao remota CityConnect™

Alimentacao de reserva Padrao

Medigao da saturagéo de oxigénio Padrao

Preco inicial (EUR, FOB) € 259.900+

Os valores publicados de pressao e desempenho nao constituem protocolo clinico. Os valores finais dependem
da configuragao, finalidade, mercado e dossier verificado.
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02 - INSTALAGAO E UTILIZAGAO SEGURA

A seguranca integra local, equipa e processo

A instalagdo e a operagdao combinam instrugdes do fabricante, operadores formados, monitorizagao, prevengao de
incéndio, ligacéo a terra, limpeza e manutengéo programada.

» Cumprir as instrugdes e a finalidade definida.

* Controlar incéndio e materiais em ambientes ricos em oxigénio.

« Verificar ligagéo a terra, eletricidade estatica e seguranca elétrica.
» Manter formagao, monitorizagdo e procedimentos de emergéncia.

* Registar limpeza, consumiveis, intervalos de servico e verificagdes.

Planeamento do local e instalagcao
» Confirme rota de entrega, portas, elevadores, espagos de servigo e evacuagao.
« Verifique carga do piso, fixagao e adequagéao estrutural.
« Disponibilize alimentagéo protegida, ligagao a terra e verificagéo elétrica local.
» Documente ventilagdo, temperatura, humidade e controlo do enriquecimento de oxigénio.

* Aprove prevengao de incéndio, materiais proibidos, alarme, evacuagao e emergéncia antes do arranque.
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Fluxo de sessao segura

Fluxo de sessao segura

m Fluxo de sessdo segura

1 Designe operador autorizado e confirme finalidade e governagéo clinica.

2 Verifique identidade, consentimento, saude, contraindicagbes e contacto de emergéncia.
3 Inspecione porta, vedacao, valvulas, sensores, alarme, comunicagao, ventilagao e gases.
4 Remova fontes de igni¢ao, 6leos, eletronica, tecidos e materiais proibidos.

5 Explique presséo, equalizagdo dos ouvidos, comunicacgao e pedido de paragem.

6 Monitorize continuamente utilizador e sistema; siga apenas protocolo autorizado.

7 Equalize a pressdo em segurancga, avalie o utilizador e conclua o registo.

Perante alarme ou anomalia, priorize o utilizador e termine a sess&o segundo o procedimento, as instrugdes do
fabricante e a formagéo do modelo. Nao reutilize sem autorizagéo.
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03 - EMERGENCIA, LIMPEZA E MANUTENGAO

Controlos registados sustentam a seguranca

Antes da sesséo Porta/vedagao, comunicagao, alarmes, valvulas, sensores e area Lista do operador

Apds a sessao Limpeza aprovada, acessorios e ventilagao Registo de limpeza

Diario Indicadores, fugas, avisos, ruidos ou odores anormais Controlo diario

Programado Presséao, valvulas, calibragao, eletricidade/terra e gases Ficha de servigo

Anual / regulamentar Equipamentos sob presséao, incéndio e instalagdo conforme pais e Relatorio técnico
modelo

A segurancga integra local, equipa e processo
» Cumprir as instrucdes e a finalidade definida.
« Controlar incéndio e materiais em ambientes ricos em oxigénio.
« Verificar ligacéo a terra, eletricidade estatica e seguranca elétrica.
» Manter formagao, monitorizagcéo e procedimentos de emergéncia.

* Registar limpeza, consumiveis, intervalos de servigo e verificagoes.
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04 - CITY TECH E GOVERNAGAO DE DADOS

Funcionalidades conectadas dentro de um ambito
verificado

CityConnect™ Visibilidade conectada para utilizadores autorizados; fungdes remotas dependem do ambito verificado.

CityOS™ Plataforma de controlo e software da camara; versao e fungdes constam da proposta.

CityAI™ Resumo de dados operacionais e apoio a decisao; ndo diagnostica nem decide clinicamente de forma
auténoma.

CitySync™ Troca de dados com sistemas aprovados; interfaces, campos e testes séo definidos por projeto.

CityGuard™ Apoio de estado, alertas registados e manutengéo para equipas autorizadas.

Nota do roteiro

As integracdes Apple Health, Google Fit e Huawei Health estdo no roteiro e nao sao fungdes padrao atuais.
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05 - DOCUMENTAGAO E CONFORMIDADE

Conclua a decisao com um pacote documental
escrito

O ambito de cada documento é confirmado por modelo, configuragao, finalidade e pais de destino.
« Identidade do produto e finalidade definida
» Pacote de conformidade por modelo e pais
* Instrugdes e formagao do operador
* Plano de manutencéo, limpeza e servigo
* Aceitagao em fabrica/local, instalagéo e arranque

* Procedimentos de incéndio e emergéncia

Divulgacao regulamentar

O estado regulamentar, a classificagéo e a disponibilidade variam por modelo, configuragao, finalidade e pais. A
HBOT Chamber Tech declara conformidade apenas para ambitos verificados e n&o utiliza uma afirmacao geral
de aprovacgao FDA.

Referéncias oficiais de seguranga

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

Undersea & Hyperbaric Medical Society - Accepted HBOT Indications

DOSSIE DO MODELO E REUNIAO DE PROJETO

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
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