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Date: 14-Octobre-2025

Avis urgent de sécurité (FSN)
REANIBEX 300/ REANIBEX 500

Al'attention de

- Autorites de vigilance des dispositifs medicaux.
- Distributeurs de defibrillateurs externes.

- Utilisateurs de défibrillateurs externes.

Coordonnees de contact du representant local

Osatu, S.Coop

Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio 5
48260 Ermua-Bizkaia

Espana

Telephona: +34 943170 220

Email: calidad@bexencardio.com
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Avis urgent de sécurité (FSN)
REANIBEX 300 / REANIBEX 500
Voir la section 1.2.

1. Informations sur les dispositifs concernes

1. Type(s) de dispositifs

Le Reanibex 300 est un defibrillateur autonome externe (DAE) avec ecran couleur, intégrant
des graphiques animes en 3D et permettant d’afficher le signal ECG.
Principales options

e Mode manuel.

o (GSM.

Le Reanibex 500 est specialement concu pour proposer des fonctions avancees de
monitorage et de réanimation. Il propose pour cela quatre modes de fonctionnement :
Moniteur, Deéfibrillateur Manuel, Defibrillateur Automatise et Stimulateur cardiaque
transcutane externe (en option).
Principales options :

e FECGI12dérivations

e Interprétation

e 5Sp0O2

e Capnographie (EtC0O2)

e Pressionnoninvasive (PNI)

e Transmission (GSM, Bluetooth, USB).

e Dispositif « Push Pad »

2. Noms commerciaux

REANIBEX 300 / REANIBEX 500

3. Objetclinigue primaire des dispositifs

Le REANIBEX 300 est un defibrillateur portable et léger, congu pour la mise en ceuvre de
fonctions de monitorage et de réanimation avancees. Il propose trois modes de
fonctionnement : Défibrillateur Manuel (en option), Défibrillateur Automatisé et Mode ECG
(en option). Le REANIBEX 500 est un moniteur/defibrillateur portable et léger, congu pour la
mise en ceuvre de fonctions de monitorage et de réanimation avancees. Il propose quatre
modes de fonctionnement : Moniteur, Defibrillateur Manuel, Defibrillateur Automatise et
Stimulateur cardiaque transcutané externe (en option).

4. Modele de dispositif
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REANIBEX 300
REANIBEX 500

5. Versionsde logicielles

Non applicable

6. Numeros de serie concernes

Non applicable

2 Motifdelamesure corrective de securite (FSCA)

1. Description du probleme affectant le produit

Bexen Cardio a éte informe que, dans des circonstances determinées, certains utilisateurs
ontrencontre des difficultés pour demarrer les appareils REANIBEX 300 /REANIBEX 500, allant
jusqu'al'impossibilite de les démarrer.

Notre enquéte sur les rapports recus des clients n'a identifié aucune anomalie ou non-
conformité du produit. Tous les appareils ont ete fabriques conformement aux spécifications
etablies.

Bexen Cardio a modifié les instructions d'utilisation fournies avec les appareils pour ajouter
des explications supplémentaires destinées a prévenir cette situation (voir I'Annexe a la
préesente FSN).

2. Danger motivant I'action corrective de securité

Le danger potentiel qui pourrait survenir est que I'équipement ne démarre pas et ne puisse
donc pas étre utilise sur un patient.

3. Probabilite de survenue du probleme

Sur la base de I'expérience du marche et compte tenu du nombre d'unités actuellement en
service et de la frequence de demarrage, la probabilite que ce probléeme se produise est
estimée comme étant faible.

4. Risque estime pour le patient/utilisateur

Il existe un risque potentiel de déces du patient a cause de l'incapacite de demarrer ou du
retard dans le demarrage de I'équipement, ce qui peut entrainer une défaillance ou un retard
dans I'execution du traitement de defibrillation.

5. Contexte du probleme

Deux rapports ont eté recus des clients de Suede indiquant qu'ils avaient rencontre des
difficultés ou qu'il était impossible de demarrer I'équipement. Lors des verifications
effectuees par Bexen Cardio sur I'equipement et ses composants dans le cadre de son
systéme qualite, aucun probleme n'a ete detecte au niveau de I'equipement.

3 Typedemesuredatténuation du risque

1. Mesures aprendre par I'utilisateur/le distributeur

O Identifier l'appareil O Mettre I'appareil de cote O Renvoyer l'appareil
O Detruire I'appareil

0 Modifier/inspecter le dispositif sur place

0J Suivre les recommandations de prise en charge du patient

X Noter la modification/mise en ceuvre des instructions d'utilisation (IFU)

O Autre : O Aucune
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Veuillez donner plus de détails sur la ou les actions identifiees :

¢ Distribuez et diffusez cette notification a toutes les personnes de votre organisation
qui doivent étre informees et a toute organisation alaquelle le produit concerne a ete
transfére ou distribue.

e Remplissez et envoyez le formulaire de confirmation du client/distributeur ci-joint.

Voir I'Annexe 1du present document.

Dans quel delai cette La prise de connaissance du changement/de
mesure doit-elle étre I'application des instructions d'utilisation (IFU)
appliquée ? dpit étre realisee des que possible apres la
reception/prise de connaissance de la FSN.

3.3

Une reponse du client est-elle nécessaire ? Oui

(Sioui, veuillez utiliser le formulaire ci-joint qui Voir le formulaire de reponse
précise la date limite deretour) du client/distributeur ci-joint.

3. | 4.

Mesures prises par le fabricant

LI Rappel des produits LI Modification/inspection sur site du dispositif
O Mise a jour dulogiciel X Modification de I'étiquetage ou du mode d'emploi (IFU)
0 Autre 0 Aucune

Fournir de plus amples détails sur la ou les mesures identifiees.

¢, Dans quel delai cette Lorsque tous les utilisateurs concernes sont
mesure doit-elle étre informes de la modification des instructions
appliquee ? d'utilisation.

L'avis de securite doit-il étre communique au patient/a Oui
I'utilisateur ?

Sioul, le fabricant a-t-il fourni au patient ou al'utilisateur non professionnel les
informations supplementaires appropriees dans une lettre/fiche d'information
destinee au patient et a l'utilisateur non professionnel ?

Qui  Attachée acette FSN.

3. Informations generales

Type d'avis de securite Nouveau

Faut-il attendre d'autres avis ou Non
informations lors du suivi de
'avis de securite ?

4. | 3.
(Les coordonnées de contact du représentant local se situent & la page 1de cet
avis de securite)

Informations sur le fabricant

a. Nomde l'entreprise OSATU, S. COOP.

D. Adresse Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio 5
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48260 Ermua-Bizkaia (Espana)

C. Adresse du site web WWw.bexen.com
4. | 4. L'autorite de regulation competente de votre pays aregu cette communication
aux clients.
4. | 5. Listedesannexesjointes: Formulaire de réponse au Client/Distributeur

pour confirmer la reception de laFSN et les
réponses qui concernentles actions a
entreprendre par le Client/Distributeur

4, ©. Nom/Signature Silvia Almaraz Hernandez
Technicien responsable et PRRC

Communication de cet avisde securite

Le present avis doit étre envoye a toutes les personnes ayant besoin d’étre informees au
sein de votre organisation ou de toute autre organisation a laquelle un appareil
potentiellement concerné a éte transfére (le cas écheant).

Veuillez transmettre le présent avis & d'autres organisations concernees par cette mesure
(le cas échéant).

Veuillez vous tenir informe du present avis et des mesures qui en résultent pendant un delai
suffisant pour vous assurer de |'efficacite des mesures correctives.

Veuillez signaler tout incident concernant le dispositif au fabricant, au distributeur ou au
representant local et, le cas echeant, a l'autorité nationale competente, car cela fournit des
informations importantes.
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MODIFICATION DES INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le présent document a pour objet de vous informer qu'Osatu S. Coop. (marque deposee de Bexen
Cardio) a publie une mise a jour des instructions d'utilisation des appareils REANIBEX 300 et
REANIBEX 500. Vous recevez ces informations car nos registres indiquent que vous étes en
possession des appareils REANIBEX 300/REANIBEX 500.

La version mise a jour des instructions d'utilisation de ces appareils est la suivante :
e REANIBEX 300: Revision U
e REANIBEX500: Révision J

La modification des instructions d'utilisation est decrite ci-dessous :

1. Danslasection « 2.1.1 Vue avant » du manuel d'utilisation du REANIBEX 300 et du REANIBEX
500, & I'endroit ou le fonctionnement de la touche ON/OFF est expliqué, la suivante
information soulignee a ete ajoutee :

TOUCHE D'ALLUMAGE/EXTINCTION. Cette touche permet d'allumer et
d'eteindre l'appareil. Lorsque l'appareil est allumé, cette touche sera

eclairée par un voyant.
@ Pour allumer l'appareil, appuyez sur la touche et maintenez-la enfoncee
pendant quelgues secondes, jusqu'a ce que I'ecran de demarrage s'affiche.

Pour eteindre l'appareil, maintenir cette touche enfoncée quelgues
secondes jusqu’a ce que I'écran de mise hors tension s'affiche.

2. Dans la section « 2.5 INDICATEUR D'ETAT » du manuel d'utilisation de REANIBEX 300 et
REANIBEX 500, a I'endroit ou les icones sont expliquees, l'information suivante a eté
ajoutee:

L'etat de l'appareil n'est verifie que lors des tests automatiques (quotidiens,
hebdomadaires ou mensuels), au démarrage ou pendant le fonctionnement,

3. Dans la section « 9.7.5 Tests automatiques » du manuel d'utilisation de REANIBEX 300 et
dans la section «11.7.5 Tests automatiques » du manuel d'utilisation de REANIBEX 500,
l'information suivante a ete ajoutee :

Ala fin du premier paragraphe

(condition de plage de tempeérature applicable uniquement aux tests mensuels).
Apres les explications fournies au sujet du fonctionnement de I'equipement dans le cas ou
un test automatique n'a pas pu étre effectue :

Pendant les tests automatiques, sil'appareil detecte que la température mesuree est en
dehors de la plage de fonctionnement, les tests quotidiens et hebdomadaires sont



Be)en ciroo

FSNRef: FSN 0925 R300_500 FSCA Ref: FSCA 0925R300_500

effectues normalement, mais le test mensuel est reporte au lendemain et un test
quotidien est effectue a la place. Dans cette situation, sile résultat du test automatique
est OK, l'indication TEMP sera enregistree comme resultat du test pour indiquer que la
temperature etait en dehors de la plage de fonctionnement. Si le resultat du test
automatique est une erreur, le code d'erreur sera enregistre.

Le test mensuel n'est effectue que si la temperature se trouve dans la plage de
fonctionnement.

4. LUinformation suivante a été ajoutee dans la section «11.1 Vue d'ensemble» (11,
Maintenance) du manuel d'utilisation de REANIBEX 300 et dans la section «13.1 Vue
d'ensemble » (13. Maintenance) du manuel d'utilisation de REANIBEX 500 :

Si le REANIBEX 300/REANIBEX 500 detecte un probléme nécessitant une intervention

pendant le test automatique, l'indicateur d'etat affiche l'icone . Si ce symbole

apparait, essayer d'utiliser le defibrillateur si nécessaire en cas d'urgence cardiaque.
Cependant, vous devez contacter le personnel de service agree des que possible.
L'icone reste affichée jusqu'a ce que le probléme soit réesolu.

Ala fin de la premiére section :

Si, pendant le fonctionnement, le REANIBEX 300/REANIBEX 500 deétecte que la
température mesurée se trouve en dehors de la plage de fonctionnement, un message
d'avertissement s'affiche periodiguement.



