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FSN Ref: FSN 0925 R300_500 FSCA Ref: FSCA 0925 R300_500

Data: 06- Pazdziernik-2025

Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa (FSN)
REANIBEX 300/ REANIBEX 500

Do wiadomosci:

- Nadzor nad wyrobami medycznymi

- Firmy prowadzgce dystrybucje defibrylatoréw zewnetrznych
- Uzytkownicy defibrylatorow zewnetrznych

Dane kontaktowe przedstawiciela lokalnego

Osatu, S.Coop

Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio 5
48260 Ermua-Bizkaia

Spain

Telefon: +34 943170 220

Email: calidad@bexencardio.com
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Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa (FSN)
REANIBEX 300/ REANIBEX 500
Patrz sekcja 2.2

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych to dotyczy

1. Typ(y) urzadzenia

Reanibex 300 to automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) z kolorowym wyswietlaczem
animowanych grafik 3D, zapewniajgcy mozliwosc wizualizacji sygnatu EKG.
Gtowne opcje:

e trybreczny,

e GSM.
Model Reanibex 500 jest zaprojektowany specjalnie do wykonywania zaawansowanych
funkcji monitorowania i reanimacji. W tym celu przewidziano cztery tryby dziatania: monitor,
defibrylator reczny, defibrylator automatyczny i nieinwazyjny przezskorny rozrusznik serca
(opcjonalny).
Gtowne opcje:

e 12 przewodow EKG,

e interpretacja,

. SpO2,

e kapnografia (EtCO2),

e nieinwazyjny pomiar ci$nienia tetniczego (NIBP),

e przesytanie danych (GSM, Bluetooth, USB),

e Urzadzenie ,Push Pad”.

2. Nazwa(y) handlowa(e)

REANIBEX 300 / REANIBEX 500

3. Gtowny cel kliniczny urzgdzenia (urzadzen)

REANIBEX 300 to przenosny ilekki defibrylator przeznaczony do wykonywania
zaawansowanych funkcji monitorowania ireanimacji. Zapewnia trzy tryby dziatania: tryb
defibrylatora recznego (opcjonalny), tryb defibrylatora automatycznego itryb EKG
(opcjonalny).

REANIBEX 500 to przenosny ilekki monitor/defibrylator przeznaczony do wykonywania
zaawansowanych funkcji monitorowania ireanimacji. Zapewnia cztery tryby dziatania:
monitor, defibrylator reczny, defibrylator automatyczny i nieinwazyjny przezskérny rozrusznik
serca (opcjonalny).
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1.

4. Model(e) urzadzenia

REANIBEX 300
REANIBEX 500

5. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

6. Objety zakres numerow seryjnych

Nie dotyczy

2 Powod podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa
(FSCA)

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

Bexen Cardio zostata poinformowana, ze w niektorych przypadkach niektorzy uzytkownicy
napotkali trudnosci z uruchomieniem urzgdzen REANIBEX 300 / REANIBEX 500, az do
catkowitej niemoznosci ich wtgczenia.

Nasze dochodzenie dotyczgce raportow otrzymanych od klientow nie wykazato zadnych
nieprawidtowosci ani niezgodnosci produktu. Wszystkie urzagdzenia zostaty wyprodukowane
zgodnie z ustalonymi specyfikacjami.

Bexen Cardio zmodyfikowata instrukcje obstugi dostarczane wraz z urzgdzeniami, dodajgc
dodatkowe wyjasnienia majgce na celu zapobiezenie takiej sytuacji (patrz Zatgcznik do
niniejszego FSN).

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

Potencjalne zagrozenie, ktore moze wystgpi¢, polega na tym, ze urzadzenie moze sie nie
uruchomic, a tym samym nie bedzie mogto zostac uzyte u pacjenta.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Na podstawie doswiadczenia rynkowego oraz biorgc pod uwage liczbe jednostek bedgcych w
uzyciu i czestotliwosc ich uruchamiania, prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu
ocenia sie jako niskie.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Istnieje potencjalne ryzyko zgonu pacjenta z powodu niemoznosci uruchomienia lub
opoznienia w uruchomieniu urzadzenia, co moze spowodowac nieprzeprowadzenie lub
opoznienie przeprowadzenia terapii defibracyjnej.

5. Kontekst zagadnienia

Otrzymano dwa zgtoszenia od klientow ze Szwecji, ktorzy poinformowali, ze napotkali
trudnosci lub stwierdzili niemoznos¢ uruchomienia urzgdzenia. W ramach kontroli
przeprowadzonych przez firme Bexen Cardio nad urzgdzeniem i jego komponentami, w
ramach jej systemu jakosci, nie wykryto zadnych probleméw dotyczgcych urzgdzenia.

3. Rodzajdziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

1. Dziatania wymagane od uzytkownika

L] Identyfikacja urzgdzenia [J Poddanie urzgdzenia kwarantannie [ Zwrot
urzgdzenia
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L Zniszczenie urzadzenia

LI Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

O Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem
Zwrocenie uwagi na zmiany/implementacje instrukcji obstugi (IFU)
LI Inne:

O Brak

Prosimy o podanie dodatkowych informacji dotyczacych zidentyfikowanych dziatan:

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
organizacji, ktére powinny zosta¢ poinformowane, oraz kazdej organizacji, do
ktorej przekazano lub rozprowadzono dany produkt.

Prosimy o wypetnienie i przestanie zatgczonego formularza potwierdzenia
klienta/dystrybutora.

Zobacz Zatacznik 1do niniejszego dokumentu.

3. | 2. Dokiedy dziatanie Zapoznanie sig ze zmianami/zastosowaniem
powinno zostac instrukcji obstugi (IFU) nalezy przeprowadzic¢
zakonczone? jak najszybciej po otrzymaniu/zapoznaniu sig z

FSN.
3. | 3. Czywymagana jest odpowiedz klienta? Tak
(Tylko jezeli tak, zatgczy¢ formularz Zobacz  zatgczony  formularz
okreslajgcy termin zwrotu) odpowiedzi klienta/dystrybutora.

3. | 4. Dziatania podejmowane przez producenta

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

Podaj dalsze szczegoty zidentyfikowanych dziatan.

3 | 5. Dokiedy nalezy Gdy wszyscy uzytkownicy, ktorych to dotyczy, zostang

zakonczyc dziatanie?

powiadomieni o zmianie instrukcji obstugi.

3. | 6. CzyFSN 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  Zatgczone do niniejszego FSN.
4. Informacje ogoine
4. |1. TypFSN Nowy
4. | 2. Czy oczekuje sie juz dalszych Nie
porad lub informacji w
nastgpnych FSN?
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4,

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

a. Nazwa firmy OSATU, S. COOP.

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

c. Adresstrony internetowej | www.bexen.com

4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o

niniejszym komunikacie dla klientow.

4. | 5. Listazatgcznikow/dodatkow: Formularz odpowiedzi klienta/dystrybutora
potwierdzajgcy otrzymanie FSN oraz zawierajgcy
odpowiedzi dotyczgce dziatan, ktore majg zostac
podjete przez klienta/dystrybutora

4. | 6. Imieinazwisko/podpis Silvia Almaraz Hernandez

Osoba odpowiedzialna za zgodnosc z
przepisami (PRRC)

Firmado digitalmente por
ALMARAZ HERNANDEZ

ALMARAZ A 416595
HERNANDE recoroc
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Przekazywanie niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy wysta¢ do wszystkich osob, ktore muszg zostac o niej
poinformowane w danej organizacji lub do kazdej organizacji, do ktorej zostaty
przeniesione potencjalnie zagrozone urzadzenia (w zaleznosci od przypadku).

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, ktorych dotyczy to
dziatanie (w zaleznosci od przypadku)

Przez odpowiedni czas nalezy pamigtac o niniejszej notatce i wynikajgcych z niegj
dziataniach, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub przedstawicielowi Iokalnemu, a w stosownych przypadkach
wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informaciji.
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ZAtACZNIK 1:
ZMIANA INSTRUKCJI OBStUGI

Celem niniejszego dokumentu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Osatu S. Coop.
(zarejestrowana marka Bexen Cardio) opublikowata aktualizacje instrukciji obstugi dla urzgdzen
REANIBEX 300 i REANIBEX 500. Otrzymujg Panstwo niniejszg informacje, poniewaz nasze dane
wskazuja, ze posiadajg Panstwo urzgdzenia REANIBEX 300 / REANIBEX 500.

Zaktualizowana wersja instrukcji obstugi dla tych urzadzen to:
e REANIBEX 300: Wersja U
e REANIBEX500: Wersja J

Zmiana instrukcji obstugi zostata opisana ponizej:

1. W sekcji ,2.1.1 Widok z przodu” podrecznika uzytkownika dla urzadzern REANIBEX 300 i
REANIBEX 500, w czesci opisujgcej dziatanie przycisku WEACZ/WYLACZ, dodano
nastepujaca, podkreslong informacije:

PRZYCISK WLACZ/WYLACZ.
Przycisk ten stuzy do wtgczania i wytgczania urzadzenia.
Gdy urzadzenie jest wtgczone, przycisk jest podswietlony diodg LED.

@ Aby wtgczyc¢ urzadzenie, nacisnij i przytrzymaj przycisk przez kilka sekund,
az pojawi sie ekran startowy.
Aby wytgczy¢ urzgdzenie, nacisnij i przytrzymaj przycisk przez kilka sekund,
az pojawi sie ekran wytgczenia.

2. W sekcji ,2.5 WSKAZNIK STANU” podrecznika uzytkownika dla urzadzer REANIBEX 300 i
REANIBEX 500, w czesci wyjasniajgcej znaczenie piktogramow, dodano nastepujgca informacije:

Stan urzadzenia jest sprawdzany wytgcznie podczas testow automatycznych
(dziennych, tygodniowych lub miesiecznych), przy uruchomieniu lub podczas pracy
urzgdzenia.

3. W sekcji ,9.7.5 Testy automatyczne” podrecznika uzytkownika urzgdzenia REANIBEX 300 oraz w
sekcji ,11.7.5 Testy automatyczne” podrecznika uzytkownika urzgdzenia REANIBEX 500 dodano
nastepujgce informacje:

Na koncu pierwszego akapitu:

(warunek dotyczacy zakresu temperatur ma zastosowanie wytgcznie do testow
miesiecznych).
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Po wyjasnieniu dotyczacym dziatania urzadzenia w przypadku, gdy nie mozna byto
przeprowadzi¢ automatycznego testu:

Podczas testow automatycznych, jesli zmierzona temperatura znajduje sie poza
zakresem roboczym, testy dzienne i tygodniowe sg przeprowadzane normalnie. Test
miesieczny jest jednak odroczony do nastepnego dnia, a zamiast niego wykonywany jest
test dzienny. Jesli wynik testu automatycznego jest pozytywny (OK), w raporcie pojawi
sie adnotacja TEMP, wskazujgca, ze temperatura byta poza zakresem. Jesli wynik testu
automatycznego wskazuje btad, zapisywany jest odpowiedni kod btedu.

Test miesieczny jest przeprowadzany tylko wtedy, gdy temperatura miesci sie w
normalnym zakresie roboczym.

4. Nastepujgca informacja zostata dodana w sekcji ,11.1 Przeglad ogodlny” (11. Konserwacja)
podrecznika uzytkownika urzadzenia REANIBEX 300 oraz w sekcji ,13.1 Przeglad ogolny” (13.
Konserwacja) podrecznika uzytkownika urzgdzenia REANIBEX 500:

Jesli urzadzenie REANIBEX 300/REANIBEX 500 podczas testu automatycznego wykryje

problem wymagajacy serwisu, wskaznik stanu wyswietli odpowiednig ikone . Jesli

ten symbol sie pojawi, nalezy, w razie potrzeby, sprobowac uzyc¢ defibrylatora w nagtych
przypadkach sercowych. Jednakze nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z
autoryzowanym personelem serwisowym. Piktogram pozostaje widoczny do momentu
usuniecia usterki.

Na koncu pierwszej sekcji:
Jesli podczas pracy urzgdzenie REANIBEX 300 / REANIBEX 500 wykryje, ze zmierzona temperatura
znajduje sie poza zakresem roboczym, na ekranie okresowo wyswietlany jest komunikat
ostrzegawczy.
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Formularz odpowiedzi klienta/dystrybutora

1. Informacja dotyczgca bezpieczenstwa

w terenie (FSN)

Numer referencyjny *

FSN 0925R300_500

FSN Data *

06/10/2025

Nazwa produktu/ urzgdzenia *

REANIBEX 300
REANIBEX 500

Kod(y) produktu *

REANIBEX 300
REANIBEX 500

Numery serii *

nie dotyczy

2. SzczegoOty dotyczgce klienta/dystrybutora

Nazwa firmy /organizacji opieki zdrowotnej*

Adres™*

Adres wysyiki, jesliinny niz powyze;

Nazwa kontaktu *

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Email *

3. Dziatania (zaznaczyc¢ wszystkie pozycje majgce zastosowanie)

* Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie Notatki
bezpieczenstwa.

Wypetnia Klient/dystrybutor/importerlub
wpisac: nie dotyczy.

Sprawdzitem(-am) swoje zapasy
| artykuty poddane kwarantannie.

Klient/dystrybutor/importerwpisuje ilosc
I date.

Wykonatem wszystkie czynnosci
wymagane przez FSN.

Klient/dystrybutor do uzupetnienia lub
wpisania nd.

Wszyscy zainteresowani
uzytkownicy zostali poinformowani
o tychinformacjach i wymaganych
dziataniach, ktore zostaty
wykonane.

O oo 0O

Klient/dystrybutor do uzupetnienia lub
wpisania nd.

Nie mam zadnych urzgdzen,
ktorych dotyczy problem.

O

Klient do uzupetnienia lub wpisania nd

Mam pytanie prosze o kontakt ( np.
koniecznosc wymiany produktu.

O

Klient w celu wprowadzenia danych
kontaktowych, jesli sg inne niz powyzsze
oraz krotkiego opisu zapytania

STRYBUTOREM

Wypetnic tylko w przypadku, gdy jestes DY

Zidentyfikowatem(-am) klientow,
Ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac

O

Page
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ten produkt.
D Poinformowatem(-am) Data przekazania informacji:
zidentyfikowanych klientow

o niniejszej Notatce
bezpieczenstwa.

] Otrzymatem(-am) potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow.

Imie i nazwisko / Nazwa*

Podpis*

Data*

4. /Zwrot potwierdzenia

Wypetnij wszystkie pola, podpisz formularz zgodnie z ponizsza instrukcjg i wyslij go
pocztg elektroniczng do nadawcy.

Symbol * oznacza pola obowigzkowe.

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN |
potwierdzita, ze otrzymates FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktorego potrzebujemy, aby monitorowac
postep dziatan naprawczych.
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