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o El problema aparece cuando el equipo indica erroneamente que la bateria tiene carga
suficiente para realizar la terapia de desfibrilaciéon, cuando en realidad no dispone de la
carga necesaria

o La probabilidad de que el problema ocurra es alta en los desfibriladores con versiones de
software 2.06 e inferiores y, especialmente, cuando la bateria lleva instalada en el equipo
mas de dos afos. Para solucionar este problema, la empresa ha informado de que es
necesaria la actualizacion del software

o La Agencia establece una serie de recomendaciones para distribuidores y personas
usuarias

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a través
del fabricante Osatu S. Coop (Bexen cardio), de la posibilidad de que los desfibriladores Reanibex 100 se
apaguen inesperadamente al intentar administrar una descarga, aunque indiquen un nivel de bateria
suficiente para realizar la terapia de desfibrilacién. Esto se debe a que los desfibriladores podrian sefalar
un porcentaje de bateria restante en el equipo superior al valor real.

La probabilidad de que el problema ocurra es alta en los desfibriladores con versiones de software 2.06 e
inferiores y, especialmente, cuando la bateria lleva instalada en el equipo mas de dos afos. Para
solucionar este problema, la empresa ha informado de que es necesaria la actualizacién del software a la
versién 2.07, con la cual se optimiza el método de compensacién del consumo de bateria en espera y el
valor de bateria restante indicado serd correcto.

El desfibrilador externo Reanibex 100 estad indicado para ser utilizado por personal lego con un minimo
conocimiento y entrenamiento en reanimacién cardiopulmonar (RCP) y en soporte vital basico y que
sepa cédmo utilizar un desfibrilador externo automatizado (DEA), o bien por personal médico que puede
tener capacitacién en soporte vital basico o soporte vital avanzado.

Cuando estd conectado a un paciente, este producto sanitario analiza automaticamente el
electrocardiograma (ECG) del paciente y decide si es necesario o no administrar una descarga. Si se
recomienda una descarga eléctrica, el equipo automaticamente carga la energia necesaria.
Dependiendo de la versién del equipo (semi o totalmente automatico), puede ser necesario presionar un
botédn para suministrar la desfibrilaciéon. El equipo guiara a la persona usuaria a través de la actuacién
mediante mensajes de voz.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Osatu S. Coop (Bexen cardio), Quirumed
S.L.U, Fundacién SSG, Lost Simetry S.L, AB Medica group S.A.



Situacion actual en Espaina

La empresa estd enviando una nota de aviso a las empresas distribuidoras y a los clientes que dispongan
del desfibrilador externo Reanibex 100 incluidos en el apartado de “Productos afectados”, para

informarles del problema identificado y de las acciones a seguir.

En esta nota de aviso se incluye el Anexo 1 donde figuran las instrucciones que se deben seguir para

actualizar el software de los equipos a la nueva versién 2.07.

Productos afectados

REANIBEX
100
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-04-2024-Reanibex/101864_FSN_ES.pdf
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El nimero de serie se encuentra en la etiqueta en la parte posterior del equipo y se indica con el simbolo
“SN".
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'.H Informacioén para distribuidores

o Difunda la nota de aviso de la empresa a todas las personas que deban estar informadas
dentro de su organizacién o a cualquier organizacién a la que se hayan transferido los
equipos potencialmente afectados.

o En caso de que disponga de algun equipo Reanibex 100 con un numero de serie de los
incluidos en el apartado de “Productos afectados” actualice el software a la version 2.07
siguiendo las instrucciones del Anexo 1 de la nota de aviso de la empresa antes de su
distribucion.

o Permanezca en contacto con sus clientes para estar informado de la accidén resultante de
este aviso durante un periodo de tiempo adecuado para garantizar la eficacia de la accién
correctiva.

I I Informacién para personas usuarias

En caso de que disponga de algun equipo Reanibex 100 con un nimero de serie de los incluidos en el
apartado de “Productos afectados”:

o Actualice el software a la versidén 2.07 siguiendo las instrucciones del Anexo 1 de la nota de
aviso de la empresa.

o Comparta este aviso con todas aquellas personas de su organizacibn que considere
necesario y conserve una copia en sus archivos.

Datos de las empresas distribuidoras

Osatu, S.Coop (Bexen cardio)

Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio, 5
48260 Ermua-Bizkaia, Espana

Teléfono: +34 943170 220

Quirumed, S.L.U.
Calle Corretger (PQ EMP TACTICA), 115 -117- 119
46980, Valencia

Fundacién SSG
Calle Pie Solo Dos, 2, Poligono Industrial Cuchipanda
41500, Sevilla

Lost Simetry, S.L
Avenida Europa, 24
28977 Madrid

AB Medica Group S.A
Calle Rodriguez San Pedro, 41
28015, Madrid



notifica

Si tiene cCiic€i niento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, notifiquelo
a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un mayor
conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

