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СТАТУС ДОКУМЕНТА

Предпродажная информация для
обоснованного планирования

Документ помогает выбрать продукт и спланировать проект. Он не заменяет окончательную инструкцию
по эксплуатации, технический файл по серийному номеру, документы соответствия, план монтажа или
обучение оператора. При расхождении приоритет имеют подписанный договор, окончательный
технический файл и инструкция производителя.

01 · ОБЗОР МОДЕЛИ

Соотнесите модель с предполагаемыми
условиями эксплуатации
Расширяемая, многоместная вместимость для учреждений.
Высоконапорная, многоместная институциональная версия Tokyo. Разработана для клиник, больниц и
велнес-центров с поэтапной вместимостью от 2 до 4 человек.

Технический параметр Опубликованные данные модели

Вместимость 2-4 человека (поэтапно)

Диапазон давления 2.0 - 3.0 ATA

Чистота кислорода 93-95%

Безопасность Система аварийных клапанов

Управление Двойная система управления

Область применения Учреждения (клиники / больницы / велнес)

Положение Сидя

Операционная система CityOS™

Удалённый мониторинг CityConnect™

Резервное питание Стандарт

Измерение сатурации кислорода Стандарт

Начальная цена (EUR, FOB) 149 900 €+

Опубликованные значения давления и производительности не являются клиническим протоколом.
Итоговые значения зависят от конфигурации, назначения, рынка и проверенного файла модели.
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02 · МОНТАЖ И БЕЗОПАСНАЯ ЭКСПЛУАТАЦИЯ

Безопасность обеспечивается площадкой,
командой и процессом
Монтаж и эксплуатация объединяют инструкции производителя, обученного оператора, мониторинг
пользователя, пожарную профилактику, заземление, очистку и плановое обслуживание.

• Соблюдайте инструкцию и установленное назначение.

• Контролируйте пожарные риски и материалы в среде с кислородом.

• Проверяйте заземление, статическое электричество и электробезопасность.

• Поддерживайте обучение персонала, мониторинг и аварийные процедуры.

• Регистрируйте очистку, расходные материалы, сервис и проверки безопасности.

Планирование площадки и монтажа
• Проверьте маршрут доставки, размеры дверей и лифтов, сервисные зазоры и эвакуационный путь.

• Подтвердите несущую способность пола, крепление и конструктивную пригодность.

• Обеспечьте защищённое питание, заземление и проверку местных электрических требований.

• Документируйте вентиляцию, температуру, влажность и контроль риска обогащения кислородом.

• Утвердите меры пожарной безопасности, запрет материалов, сигнализацию, эвакуацию и аварийные процедуры
до ввода.
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Безопасный ход сеанса

Безопасный ход сеанса
# Безопасный ход сеанса

1 Назначьте уполномоченного оператора и подтвердите назначение и клиническое управление.

2 Проверьте личность, согласие, состояние здоровья, противопоказания и аварийный контакт.

3 Осмотрите дверь, уплотнение, клапаны, датчики, сигнализацию, связь, вентиляцию и газовые системы.

4 Удалите источники воспламенения, масла, неподходящую электронику, ткани и запрещённые материалы.

5 Проинструктируйте пользователя о давлении, выравнивании ушей, связи и остановке.

6 Непрерывно контролируйте пользователя и систему; применяйте только утверждённый протокол.

7 Безопасно выровняйте давление, оцените пользователя и завершите запись сеанса.

При тревоге или отклонении приоритетом является безопасность пользователя. Завершите сеанс по
процедуре объекта, инструкции производителя и обучению для модели. Не возвращайте установку в
работу без разрешения.
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03 · АВАРИЙНЫЕ ДЕЙСТВИЯ, ОЧИСТКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ

Документированные проверки поддерживают
безопасность

Периодичность Минимальный объём контроля Запись

Перед сеансом Дверь/уплотнение, связь, сигнализация, клапаны, датчики и
рабочая зона

Лист оператора

После сеанса Разрешённая очистка поверхностей, принадлежности и
вентиляция

Журнал очистки

Ежедневно Индикаторы, признаки утечки, предупреждения, необычный
звук или запах

Ежедневный контроль

По графику Система давления, клапаны, калибровка, электрика,
заземление и газы

Форма сервиса

Ежегодно / по
нормам

Проверки оборудования под давлением, пожарной
безопасности и объекта

Технический отчёт

Безопасность обеспечивается площадкой, командой и процессом
• Соблюдайте инструкцию и установленное назначение.

• Контролируйте пожарные риски и материалы в среде с кислородом.

• Проверяйте заземление, статическое электричество и электробезопасность.

• Поддерживайте обучение персонала, мониторинг и аварийные процедуры.

• Регистрируйте очистку, расходные материалы, сервис и проверки безопасности.
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04 · CITY TECH И УПРАВЛЕНИЕ ДАННЫМИ

Подключённые функции поставляются в
проверенном объёме

Компонент Назначение и объём

CityConnect™ Подключённая видимость для уполномоченных пользователей; удалённые функции зависят от
проверенного проекта.

CityOS™ Платформа управления камерой и ПО; активные функции и версия указываются в предложении.

CityAI™ Сводка операционных данных и поддержка решений; не ставит диагноз и не принимает
самостоятельных клинических решений.

CitySync™ Обмен данными с утверждёнными системами; интерфейсы, поля и испытания определяются
проектом.

CityGuard™ Поддержка состояния, зарегистрированных предупреждений и обслуживания для
уполномоченных команд.

Примечание к дорожной карте

Интеграции Apple Health, Google Fit и Huawei Health входят в дорожную карту и не являются текущими
стандартными функциями.
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05 · ДОКУМЕНТЫ ПРОЕКТА И СООТВЕТСТВИЕ

Подтвердите решение письменным пакетом
документов
Объём каждого документа подтверждается по модели, конфигурации, назначению и стране поставки.

• Идентификация продукта и установленное назначение

• Пакет соответствия по модели и стране

• Инструкция по эксплуатации и обучение оператора

• План обслуживания, очистки и сервиса

• Записи заводской/площадочной приёмки, монтажа и ввода

• Процедуры пожарной безопасности и аварийных действий

Нормативное раскрытие

Нормативный статус, классификация и доступность на рынке зависят от модели, конфигурации,
назначения и страны. HBOT Chamber Tech заявляет соответствие только для проверенного объёма
модели и рынка и не использует общее утверждение об одобрении FDA.

Официальные источники по безопасности
U.S. FDA - Follow Instructions for Safe Use of Hyperbaric Oxygen Therapy Devices

Undersea & Hyperbaric Medical Society - Accepted HBOT Indications

ФАЙЛ МОДЕЛИ И ОБСУЖДЕНИЕ ПРОЕКТА

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

