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Data: 12-01-2024

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)
REANIBEX 100

Do wiadomosci:

- Nadzoru nad urzgdzeniami medycznymi

- Firm zajmujgcych sie dystrybucjg defibrylatoréw zewnetrznych
- Uzytkownikow defibrylatorow zewnetrznych

Dane kontaktowe przedstawiciela lokalnego

Osatu, S.Coop

Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio 5
48260 Ermua-Bizkaia

Espafia

Telefon: +34 943 170 220

Email: support@bexencardio.com
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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)
REANIBEX 100
Patrz sekcja 2.2

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych to dotyczy

1. Typ(y) urzadzenia

REANIBEX 100 to ogdlnodostepny defibrylator przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci
z zatrzymaniem krgzenia, ktérzy sg nieprzytomni (nie reagujg) i nie oddychajg. Po podtaczeniu
do pacjenta REANIBEX 100 automatycznie analizuje elektrokardiogram (EKG) pacjenta i
decyduje, czy konieczne jest dostarczenie wstrzasu elektrycznego. Jesli wstrzas elektryczny jest
zalecany, urzadzenie automatycznie nataduje wymagang energie. W zalezno$ci od wers;ji
urzagdzenia (potautomatyczna lub w petni automatyczna) do wykonania defibrylacji moze by¢
wymagane nacisniecie przycisku. Urzadzenie poprowadzi uzytkownika podczas catego
zdarzenia, przekazujgc komunikaty gtosowe.

‘ 9

2. Nazwa(y) handlowa(e)

REANIBEX 100

3. Gtoéwny cel kliniczny urzadzenia (urzadzen)

REANIBEX 100 jest wskazany do stosowania u pacjentéw, u ktérych doszto do zatrzymania
krgzenia i oddechu z nastepujgcymi objawami:

* Pacjent jest nieprzytomny (nie reaguje)

* Pacjent nie oddycha samodzielnie

4. Model(e) urzadzenia

REANIBEX 100

5. Wersja oprogramowania

Oprogramowanie w wersji 2.06 lub nizszej

6. Objety zakres numerdw seryjnych

200700002, 200700004, 200700005, 200700009, 200700013, 200700014, 200700015,
200700016, 200700018, 200700019, 200700020, 200700021,
200700023...200700026200700027, 200700030...200700045, 200700047, 200700049,
200700050, 200700052...200700058, 200700059, 200700061...200700076,200700077,
200700079...200700137, 200700138, 200700141...200700148, 200700149,
200700151...200700185, 200700186, 200700192, 200700194, 200700198,
200700200200700201, 200700202, 200700206, 200700209, 200700210,
200700212...200700220200700221, 200700223, 200700224, 200700226...200700234,
200700235, 200700238...200700249, 200700250, 200700263, 200700266, 200700267,
200700271, 200700274, 200700352, 200700353, 200700354, 200700358, 200700359,
200700360200700363...200700369, 200700370, 200700373...200700377,
200700378200700381...200700395, 200700396, 200700398, 200700401, 200700402,




Be)en oo

FSN Ref: FSN 0124 R100 FSCA Ref: FSCA 0124 R100

200700403200700414, 200700415, 200700417, 200700418, 200700421...200700434,
200700435200700446, 200700448, 200700450...200700475, 200700476,
200700479...200700482200700483, 200700501, 200700503...200700505, 200700506,
200700521...200700523200700524, 200700526, 200700527, 200700541...200700564,
200700565, 200700577200700578, 200700586...200700596, 200700597,
200700602...200700604, 200700605200700610...200700612, 200700613, 200700615,
200700641...200700649, 200700650200700659, 200700721...200700740

Numer seryjny znajduje sie na etykiecie z tylu urzgdzenia i jest oznaczony symbolem ,SN”:

Bexen cardio

REANIBEX 100

SN 2020/200700001
(o] B WIFI SIGFOX Q FULLY
il Osatu, S, Coop.
Edificio Zearrekobuelta
Subida de Areitio, n® 5
48260 ERMUA (Bizkaia) - SPAIN

www.bexencardio.com
Made in SPAIN

® E C€uu IP55

W przypadku trudnosci ze zlokalizowaniem numeru seryjnego nalezy skontaktowaé sie z
przedstawicielem lokalnym lub bezposrednio z producentem Osatu S. Coop (Bexen cardio) pod
adresem support@bexencardio.com.

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
(FSCA)

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

W niektorych sytuacjach i w zalezno$ci od temperatury roboczej urzgdzenia REANIBEX 100,
ktérych to dotyczy, mogg wskazywaé poziom natadowania akumulatora, ktéry wydaje sie
wystarczajgcy do defibrylacji, ale podczas proby dostarczenia wstrzgsu defibrylator moze
nieoczekiwanie wylgczy¢ sie.

Aktualizacja oprogramowania urzgdzenia do wersji 2.07 lub wyzszej spowoduje zmiane metody
kompensacji poboru energii z akumulatora w trybie czuwania, a wskazywana wartos$¢
pozostatego poziomu natadowania akumulatora bedzie prawidiowa.

2. Zagrozenie powodujgce podjecie dziatan naprawczych w  zakresie
bezpieczenstwa (FSCA)

Potencjalne zagrozenie, ktére moze wystgpi¢, polega na tym, ze urzgdzenie moze wskazywac,
ze akumulator jest natadowany wystarczajgco, aby przeprowadzi¢ defibrylacje, podczas gdy w
rzeczywistosci tak nie jest, a podczas proby dostarczenia wstrzasu urzgdzenie moze wytgczy¢

sie.

3. Prawdopodobienstwo wystagpienia problemu

W przypadku urzgdzen z oprogramowaniem w wersji 2.06 lub nizszej prawdopodobienstwo
wystgpienia problemu jest wysokie, zwtaszcza gdy akumulator jest zamontowany w urzgdzeniu
przez ponad dwa lata.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Ryzyko zgonu pacjenta z powodu niemozno$ci przeprowadzenia defibrylacji.

5. Kontekst zagadnienia

Nie zgtoszono zadnych incydentow zwigzanych z pacjentami.
Firma Bexen cardio, podczas kontroli sprzetu i jego podzespotdw w ramach systemu jakosci,
wykryta, ze w przypadku modelu Reanibex 100 zuzycie energii przez urzgdzenie moze by¢ w
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niektéorych sytuacjach wyzsze niz szacowane w zaleznosci od temperatury roboczej.
W urzadzeniach z oprogramowaniem w wersji 2.06 lub nizszej moze to powodowacé, ze wartosc
procentowa pozostatego poziomu natadowania akumulatora wskazywana przez urzadzenie
bedzie wyzsza niz wartos¢ rzeczywista.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie
ryzyka

3. | 1. Dziatania wymagane od uzytkownika

Identyfikacja urzgdzenia Poddanie urzgdzenia kwarantannie [ Zwrot urzgdzenia
] Zniszczenie urzgdzenia

L1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

] Zwrécenie uwagi na zmiany/implementacije instrukcji obstugi (IFU)

Inne: Aktualizacja oprogramowania LI Brak

Podac dalsze szczegoty zidentyfikowanych dziatan:
Patrz zatgcznik 1 do niniejszego dokumentu

3. | 2. Do kiedy dziatanie Identyfikacje, poddanie kwarantannie i
powinno zostac aktualizacje objetych urzadzen nalezy
zakonczone? wykonac jak najszybciej po

otrzymaniu/uzyskaniu informacji o FSN.

3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Nie
(Tylko jezeli tak, zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin
ZWrotu)

3. | 4. Dziatania podejmowane przez producenta

[J Usuwanie produktu ] Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana IFU lub etykiety
U Inne ] Brak

Podaj dalsze szczegoty zidentyfikowanych dziatan.

3 | 5. Do kiedy nalezy Gdy platforma RDN wskaze, ze wszystkie
zakonczy¢ dziatanie? urzadzenia, ktérych to dotyczy, zostaty
zaktualizowane.
3. | 6. Czy FSN nalezy przekazac¢ pacjentowi/uzytkownikowi Tak
systemu?

3 | 7. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika systemu w liscie/broszurze informacyjnej dla
pacjenta/uzytkownika systemu lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Tak Dotgczony do niniejszej FSN
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4. Informacje ogolne

1. Typ FSN Nowy
2. Czy oczekuje sie juz dalszych Nie
porad lub informaciji w

nastepnych FSN?

3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy OSATU, S. COOP.

b. Adres Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio 5
48260 Ermua-Bizkaia (Espafia)

c. Adres strony internetowej www.bexen.com

4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie dla klientow.

5. Lista zatgcznikéw/dodatkow: Formularz odpowiedzi dystrybutora
potwierdzenie otrzymania FSN i odpowiedzi na
temat dziatan, ktére majg zostac podijete przez
Dystrybutora

6. Imie i nazwisko/podpis Silvia Aimaraz Hernandez
Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z
przepisami (PRRC)

Firmado digitalmente por
) e : ALMARAZ HERNANDEZ
AN SILVIA - 44165964F
; Fecha: 2024.01.19
12:28:01 +01'00'

Przekazywanie niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy wysta¢ do wszystkich oséb, ktére muszg zostac o niej poinformowane
w danej organizacji lub do kazdej organizacji, do ktdrej zostaty przeniesione potencjalnie
zagrozone urzadzenia.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, ktérych dotyczy to dziatanie.

Przez odpowiedni czas nalezy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach,
aby zapewni¢ skuteczno$c¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentdw zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub przedstawicielowi lokalnemu, a w stosownych przypadkach wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informaciji.
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ZALACZNIK 1:
INSTRUKCJA AKTUALIZACJI URZADZENIA REANIBEX 100

1. Sprawdz, czy numer seryjny urzgdzenia REANIBEX 100 znajduje sie na liscie objetych numeréw
seryjnych.

2. Jesli tak, uzyskaj dostep do platformy Reanibex Data Net (RDN) za posrednictwem strony
https://rdn.bexencardio.com/login, podajgc swoje dane uwierzytelniajgce:

REANIBEX DATA NET
by BeXen ciwoo

] I\
Create account
REANIBEX100
Forgot your Password?
v

3. Jesli nie jestes zarejestrowany(-a) na platformie Reanibex Data Net (RDN), zarejestruj sie za

Create account

pomoca opcji (Utwérz konto).
4. Po wypehieniu wszystkich wymaganych pdél (oznaczonych *) nacisnij przycisk

Create account

(Utwérz konto). Uzyj numeru seryjnego i klucza jednorazowego uzytku
otrzymanych w SKROCONEJ INSTRUKCJI OBStUGI REANIBEX 100. W przypadku probleméw
podczas procesu rejestracji skontaktuj sie z dystrybutorem.
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Registration request

New Account
S R
& ® & &
. ©
O on

D | have read and accept the privacy policy

Home - Is there any error? - bexencardio.cor EN v

5. Jesli jestes zarejestrowany(-a) na platformie RDN, ale jeszcze nie zarejestrowates(-as)
urzadzenia, dodaj je do istniejgcej grupy lub utworz nowa grupe. Aby to zrobié, przejdz do opc;ji
,DISPOSITIVOS” (URZADZENIA) w menu po lewej stronie, aby wyswietli¢ liste wszystkich
zarejestrowanych urzadzen:

Program

Be)(en CARDIO All the groups ~

Coordination All
€ Programs C
@ Groups

Contents

o Devices

-n Users (
[

Support

-l F ¢

[ ] Resource center
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6. Na ekranie, na ktorym wyswietlana jest lista urzadzen, dodaj urzadzenie, korzystajgc z opcji

Program
Be)(en CARDIO Todos los dispositivos ‘ S env | o

Goordination Allthe devices
€ Programs D .
evices
®  Groups Adddevice
Contents q - e
L@ Devices
Status Name Serial No. Model Software Usage Manufacturer Location Connected Description

7. Wskaz grupe, do ktérej chcesz doda¢ urzgdzenie. Sprawdz, czy wskazany model to Reanibex 100.

] o ;]

Select the model

- Reanibex 100 -

8. Uzyj numeru seryjnego i klucza jednorazowego uzytku otrzymanych w SKROCONEJ
INSTRUKCJI OBSLUGI urzgdzenia REANIBEX 100:

] 2] s

Select the model Fill the required fields Verify the information

Device data

Name * BexenC e

Serial No. * Key *

Select the initial location

The connected Reanibex 100 location will be automatically updated

Where is the device? * Location details *

Latitude * Longitude *
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9. Wypetnij wszystkie wymagane pola (oznaczone *) i nacisnij przyciskm (Dalej), aby
zarejestrowa¢ Reanibex 100. W razie probleméw podczas tego procesu skontaktuj sie z
dystrybutorem.

10. Po zarejestrowaniu urzgdzenia sprawdz wersje jego oprogramowania. W tym celu nalezy
ponownie przejs¢ do listy urzadzen:

Allthe devices

Devices

d\'

Status Name Serial No. Model Software Usage Manufacturer Location Connected Description

R100-978 200799978 Reanibex 100 0208

’ Bexen Cardio o B

Equipo_8 200789981 Reanibex 100

Bexen Cardio ° B

11. Sprawdz, czy dla Twojego urzgdzenia platforma RDN wskazuje, ze dostepna jest nowa wersja
oprogramowania.

Software

0208

0206

WAZNE: Przed rozpoczeciem procesu aktualizacji upewnij sie, ze akumulator urzgdzenia jest
wystarczajgco natadowany (co najmniej 20%). W tym celu kliknij ikone stanu urzgdzenia, ktérego

Estado

akumulator ma zosta¢ sprawdzony . Wyswietlony zostanie ekran z danymi urzadzenia:
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DEVICE STATUS - Revision required

A\ Electrodes not connected during test
Last synchronization - 2023-10-19 11:37:55

USB SYNC Q

Test Type - Power On Test

Accessories

Battery Pads
94% Not Connected [ —
Battery Charge . F

12. Uzyskaj dostep do aplikacji USB SYNC i zaloguj sie przy uzyciu tych samych danych
uwierzytelniajgcych uzytych do uzyskania dostepu do RDN.

Bexen ciwoo x

REANIBEX USB SYNC

LOGIN
E 3

Rg,ﬁNlBExw:
Login
v

Jesli nie masz zainstalowanej aplikacji USB SYNC, mozesz jg pobra¢ z sekcji ,,Centro de
Recursos” (Centrum zasobdéw) znajdujacej sie na lewym panelu bocznym platformy RDN.

Be)(en CARDIO ‘ S v ‘ o

Coordination Resource center

Bexen Cardio Resources

®  Programs

@ Groups

contents Reanibex USB SYNC Reanibex Alert Reanibex training

o Devices PC application to synchronize the Reanibex 100 Mobile application to check the status of the Web application for the training of volunteer
defibrillator. Through this synchronization, defibrillator and its accessories without the communities.

& Users changes in configuration, updates, or data need for a PC connection; valid only for Android
transfer occur. devices

Support

‘ Download App. ' Download App
[ ] Resource center ———
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13. Poditgcz REANIBEX 100 za pomocag dostarczonego kabla USB do komputera, na ktérym
uruchomiona jest aplikacja REANIBEX USB SYNC. Przesun pokrywe w dot, aby uzyskac dostep
do zlgcza USB urzadzenia.

O\

14. Wybierz numer seryjny podtgczonego urzadzenia i kliknij ikone synchronizacji. Aplikacja
REANIBEX USB SYNC sprawdzi poprawnos¢ danych i zweryfikuje, czy istnieje oczekujgca
aktualizacja oprogramowania. W przypadku urzgdzen, ktére wymagajg aktualizaciji, ikona bedzie

wygladaé nastepujgco @ , hatomiast jesli synchronizacja nie jest wymagana, ikona, ktéra sie

pojawi, bedzie wyglgda¢ nastepujgco

== SELECTOR DE DISPOSITIVOS

Q Seleccione un Dispositivo a Sincronizar

Buscar Q } H

Uno o mas dispositivos necesitan ser actualizados.

CE5 Adems, se recomienda sincronizar todos los dispositivos. Tras la sincronizacion, la plataforma Reanibex Data Net mostrard informacion actualizada sobre el estado del equipo,
su bateria, el uso con paciente, y otra informacion que puede ser iiil para el mantenimiento del equipo.

Nimero de Serie Programa Grupo Nombre Versién Software Uhtima Sincronizacién Sincronizar Wi-Fi
200700252 1+D UG D AT R100 252 0206 13/11/2023 17:33:07 o e
baterias
. Group Prueba . i

200700270 Prueba Silvia o Equipo 270 0209 Datos de fabrica
200702346 14D Group1+D 2 R100 - 200702346 0208 = o e
200702347 1+D Grupo|+D 3 R100-200702347 0209 Datos de fabrica

(Paula prucbas)
200702348 1+D Grupo+D 3 R100-200702348 0208 =

(Paula pruchas)

15. Nacisnij przycisk synchronizaciji @ . Aplikacja USB Sync rozpocznie proces synchronizaciji.

10
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& Synchronization process of Reanibex 100

< TP
8%
L=/

£

(=

£

1. Plug the REANIBEX 100 to the computer using the USB cable as shown in the image.

Check device

16. Nacisnij przycisk ,Comprobar dispositivo” (Sprawdz urzadzenie) i poczekaj na zakonczenie
procesu synchronizacji.

The synchronization proccess may take up to 30 minutes. Please, do not disconnect the device until all the steps are completed.

o Synchronizing Episodes @

© oo e ©

e Synchronizing Settings o ©
_ Synchronization Status i

° Checking pending Updates The Synchronization of files has finished successfully. Please, press the “Start Update” C'/J
_ button in order to finish the update process i

Downloading Softw: Not

° ‘ownioading 501 are ot necessary E

o Downloading Settings @

o Downloading Audios Not necessary =

° Verifying Files ©

17. Po zakonczeniu procesu synchronizaciji, nacisnij przycisk ,Iniciar Actualizacion” (Rozpocznij
aktualizacje), aby rozpoczg¢ proces i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi przez
aplikacje USB Sync.

WAZNE: Proces aktualizacji urzgdzenia moze potrwaé kilka minut. Podczas tego procesu nie
wylgczaj urzadzenia ani nie wyjmuj baterii, poniewaz urzgdzenie moze stac sie bezuzyteczne.
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and switch i
tton until but

To do 50, tum on the device by holding

9

@ If the device plays an audio requesting to connect the pads, please connect the pads or the update will not be performed
f the device plays an audio requesting 10 replace the pads, please connect new pads of the update will not be performed.

® Device Update

O}

.

Once in test mode, please, click the "Next” button below.

® ‘Update In Progress”

n Once the test is cor red indicating the resul. If the device has communications available, the test
eault will also be "

the REANIBEX 100 battery nor turn the

18. Po zakonczeniu aktualizacji nacisnij przycisk ,Siguiente” (Dalej), aby zatwierdzi¢ aktualizacje.

(:‘7) Verify Update

Podtacz ponownie przewdd USB i nacisnij przycisk
aktualizacje):

(Zatwierdz

12
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® Verify Update

Reconnect the REANIBEX 100 to the computer using the USB cable, and click on the "Verify Update" button to
start the validation

{?) Verify Update

<l Previous

19. Aplikacja USB Sync rozpocznie proces weryfikacji. Po zakonczeniu procesu weryfikacji nacisnij

# Home
przycisk (Start), aby powréci¢ do ekranu gtéwnego.

20. Po zakonhczeniu procesu odtgcz przewdd USB od REANIBEX 100 i zamknij aplikacje REANIBEX
USB SYNC.

21. Zamknij pokrywe i sprawdz, czy wskaznik stanu miga co 10 sekund. W przeciwnym razie
skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem technicznym.

22. Potwierdz status REANIBEX 100 online. Aby to zrobi¢, zaloguj sie ponownie na swoje konto
REANIBEX Data Net i sprawdz, czy status urzgdzenia zostat poprawnie zaktualizowany.

UWAGA: Po zakonczeniu procesu aktualizacji urzadzenia licencja na przeglagdanie zdarzen
zwigzanych z uzyciem defibrylatora i licencja na aplikacje NFC Reader sg dostepne
bezptatnie.

13
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