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ESTADO DEL DOCUMENTO

Información previa para una planificación
fundamentada

Este documento apoya la selección del producto y la planificación. No sustituye las instrucciones finales de uso,
el expediente por número de serie, la documentación de conformidad, el plan de instalación ni la formación. En
caso de diferencia prevalecen el contrato, el expediente final y las instrucciones del fabricante.

01 · RESUMEN DEL MODELO

Relacione el modelo con su contexto de uso
previsto
Excelencia en Posición Tumbada. Recuéstate, relájate, sana.
Desarrollada específicamente para usuarios que necesitan tratamiento en posición tumbada. Su camilla ortopédica
médica y su carrocería de aluminio de grado aeronáutico ofrecen el máximo confort durante sesiones prolongadas.

Elemento técnico Información publicada

Capacidad 1 persona (posición tumbada)

Rango de Presión 1.3 - 1.5 ATA

Camilla Ortopédica médica, 200x80 cm

Material Aluminio de grado aeronáutico

Seguridad Válvula de seguridad dual

Dimensiones Exteriores 240x110x120 cm

Nivel de Ruido <60 dB (CitySilent™)

Posición Tumbado

Sistema operativo CityOS™

Monitorización remota CityConnect™

Alimentación de respaldo Estándar

Medición de saturación de oxígeno Estándar

Precio inicial (EUR, FOB) 29.900 €+

Los valores publicados de presión y rendimiento no constituyen un protocolo clínico. Los valores finales
dependen de la configuración, el uso previsto, el mercado y el expediente verificado.
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02 · INSTALACIÓN Y USO SEGURO

La seguridad se integra en el lugar, el equipo y el
proceso
La instalación y el uso combinan instrucciones del fabricante, operadores formados, vigilancia, prevención de incendios,
puesta a tierra, limpieza y mantenimiento programado.

• Cumplir las instrucciones y el uso previsto definido.

• Controlar incendios y materiales en entornos ricos en oxígeno.

• Verificar puesta a tierra, electricidad estática y seguridad eléctrica.

• Mantener formación, vigilancia y procedimientos de emergencia.

• Registrar limpieza, consumibles, intervalos de servicio y controles.

Planificación del lugar y la instalación
• Verifique ruta de entrega, puertas, ascensores, espacios de servicio y evacuación.

• Confirme carga del suelo, anclaje y aptitud estructural.

• Disponga alimentación protegida, puesta a tierra y verificación eléctrica local.

• Documente ventilación, temperatura, humedad y control del enriquecimiento de oxígeno.

• Apruebe prevención de incendios, materiales prohibidos, alarma, evacuación y emergencias antes de la puesta en
marcha.
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Flujo seguro de sesión

Flujo seguro de sesión
# Flujo seguro de sesión

1 Asigne un operador autorizado y confirme el uso y la gobernanza clínica.

2 Compruebe identidad, consentimiento, salud, contraindicaciones y contacto de emergencia.

3 Inspeccione puerta, junta, válvulas, sensores, alarma, comunicación, ventilación y gases.

4 Retire fuentes de ignición, aceites, electrónica, tejidos y materiales prohibidos.

5 Explique presión, compensación de oídos, comunicación y solicitud de parada.

6 Supervise continuamente al usuario y el sistema; siga solo un protocolo autorizado.

7 Iguale la presión con seguridad, evalúe al usuario y complete el registro.

Ante una alarma o anomalía, priorice al usuario y finalice la sesión según el procedimiento, las instrucciones del
fabricante y la formación del modelo. No vuelva a usar el equipo sin autorización.
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03 · EMERGENCIA, LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Los controles registrados sostienen la seguridad
Frecuencia Control mínimo Registro

Antes de cada sesión Puerta/junta, comunicación, alarmas, válvulas, sensores y área Lista del operador

Después de cada
sesión

Limpieza aprobada, gestión de accesorios y ventilación Registro de limpieza

Diario Indicadores, fugas, avisos, ruidos u olores anómalos Control diario

Programado Presión, válvulas, calibración, electricidad/tierra y gases Parte de servicio

Anual / normativo Equipos a presión, incendio e instalación según país y modelo Informe técnico

La seguridad se integra en el lugar, el equipo y el proceso
• Cumplir las instrucciones y el uso previsto definido.

• Controlar incendios y materiales en entornos ricos en oxígeno.

• Verificar puesta a tierra, electricidad estática y seguridad eléctrica.

• Mantener formación, vigilancia y procedimientos de emergencia.

• Registrar limpieza, consumibles, intervalos de servicio y controles.
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04 · CITY TECH Y GOBERNANZA DE DATOS

Funciones conectadas dentro de un alcance
verificado

Componente Finalidad y alcance

CityConnect™ Visibilidad conectada para usuarios autorizados; las funciones remotas dependen del alcance
verificado.

CityOS™ Plataforma de control y software de la cámara; la versión y funciones se indican en la oferta.

CityAI™ Resumen de datos operativos y apoyo a decisiones; no diagnostica ni decide clínicamente de forma
autónoma.

CitySync™ Intercambio de datos con sistemas aprobados; interfaces, campos y pruebas se definen por proyecto.

CityGuard™ Apoyo de estado, alertas registradas y mantenimiento para equipos autorizados.

Nota de hoja de ruta

Las integraciones con Apple Health, Google Fit y Huawei Health están en la hoja de ruta y no son funciones
estándar actuales.
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05 · DOCUMENTACIÓN Y CONFORMIDAD

Cierre la decisión con un paquete documental
escrito
El alcance de cada documento se confirma según modelo, configuración, uso previsto y país de destino.

• Identidad del producto y uso previsto

• Paquete de conformidad por modelo y país

• Instrucciones y formación del operador

• Plan de mantenimiento, limpieza y servicio

• Aceptación en fábrica/sitio, instalación y puesta en marcha

• Procedimientos de incendio y emergencia

Declaración regulatoria

El estado regulatorio, la clasificación y la disponibilidad varían según modelo, configuración, uso y país. HBOT
Chamber Tech solo declara conformidad para alcances verificados y no utiliza una afirmación general de
aprobación de la FDA.

Referencias oficiales de seguridad
U.S. FDA - Follow Instructions for Safe Use of Hyperbaric Oxygen Therapy Devices

Undersea & Hyperbaric Medical Society - Accepted HBOT Indications

EXPEDIENTE DEL MODELO Y REUNIÓN DE PROYECTO

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

