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Ambu® SPUR® Il Einweg-Beatmungsbeutel
Anderungen im Ambu SPUR Il Portfolio

Sehr geehrter Damen und Herren,

hiermit mochten wir Sie dartiber informieren, dass an der Ambu® SPUR® Il Produkt-
familie diverse Anderungen durchgefiihrt wurden, um den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 tUber Medizinprodukte (MDR) zu entsprechen.

Dies umfasst sichtbare Anderungen am Produkt, an der Etikettierung und der Ge-
brauchsanweisung. Alle drei GroRen (Neugeborene, Kinder und Erwachsene) sind
von den Anderungen betroffen.

Im Rahmen dieser Anderungen wurde auch das Patientenventil der Erwachsenen-
GrolRe Uberarbeitet, sodass nun auch alle Ambu SPUR Il Erwachsene mit einem
Druckbegrenzungsventil bei 40 cmH20 ausgestattet sind. Die Funktionsweise ist
identisch zu dem Druckbegrenzungsventil an den Kinder- und Neugeborenen-Gr6-
3en des Ambu SPUR II. Im Auslieferungszustand ist das Druckbegrenzungsventil
aktiv bzw. gedffnet und kann bei Bedarf mit dem weil3en Hebel (,Override®) deakti-
viert bzw. geschlossen werden.

Weitere Anderungen sind:
- Alle Konfigurationen (Neugeborene, Kinder und Erwachsene) besitzen
neben dem Druckbegrenzungsventil grundséatzlich folgende Ausstattung:
¢ Manometeranschluss
e M-Port
e  Spritzschutz

Druckbegrenzungsventil Manometeranschluss

- Der Spritzschutz ist vormontiert, au3er bei
Konfigurationen mit vormontiertem Ambu
Einweg-PEEP-Ventil. Hier liegt der Spritz-
schutz bei.

- Bei allen Konfigurationen mit Gesichtsmaske
liegt diese bei und ist nicht vormontiert

Spritzschutz

M-Port

Seite 1 von 3



Ambu

Ab sofort stehen Ihnen folgende Ambu SPUR Il Konfigurationen zur Auswahl. In den Ful3noten
finden Sie die jeweiligen Anderungen gegeniiber der vorherigen Konfiguration

Reservoirbeutel

Druckbegrenzungsventil 40 cmH,O
Stiickzahl pro Versandeinheit

Neue Artikelnummer
PEEP-Ventil-Anschluss
Manometeranschluss
Demandventilanschluss

Ambu Einweg-PEEP-Ventil
Spritzschutz

Gesichtsmaske PLUS
0O2-Reservoirschlauch
Ambu Einweg-Manometer
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Ambu Einweg-
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Ambu SPUR Il Erwachsene

325023000DE 325023000 * E”"’r":‘]ictrt‘;e“e v - vV vV VvV ; ; v 12
2 Erwachsene i vor- bei-
325026000 325026001 gty v o et liegend 6
Ambu SPUR Il Kinder
330023000DE 330023000 3 Sauglinge v - vV vV vV vV V . . v 12
. 4 — i ) vor- vor-
330025000 Kleinkinder v/ v v v v montiert | montert v 6
330032000 5 - Kleinkinder v~ - v v vV vV - - v 12
Ambu SPUR Il Neugeborene
i 4 Neugeborene & i ) vor- vor-
335025001 Sauglinge v v vV v montiert montiert Vo1
335102000DE 335102000  Neugeborene v' - vV vV vV -V - - v 12
335002000DE 3350020006  Neugeborene - v vV vV vV .V - - v 12
335028000 ’ - Neugeborene - v v/ v v . v Vor vor- s,

montiert montiert

Anderungen gegeniiber vorheriger Konfiguration:

1 Wegfall ,DE* bei Artikelnummer, neues Patientenventil mit Druckbegrenzungsventil 40cmH20, Manometeranschluss und M-Port

2 Neue Artikelnummer, jetzt mit Demandventilanschluss (abnehmbarer Reservoirbeutel), zusétzlich mit Ambu Einweg-Manometer
(beiliegend) ausgestattet

8 Wegfall ,DE* bei Artikelnummer, jetzt mit M-Port ausgestattet
4 Neu in das Portfolio aufgenommen

5 Artikelnummer bleibt identisch, jetzt mit M-Port ausgestattet
6 Wegfall ,DE* bei Artikelnummer, keine Anderung am Produkt

7 Artikelnummer bleibt identisch, wird jedoch zusétzlich mit Ambu Einweg-PEEP-Ventil (vormontiert) ausgestattet sein (beginnend mit
LOT-Nummer 1000747017)
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Folgende Ambu SPUR Il Konfigurationen werden nicht mehr produziert:

Artikelnummer Bezeichnung m

Ambu SPUR Il Erwachsene

P kti
325032000 mit 02-Schlauchzuleitung, 02-Reservoirbeutel FOElHE e

i Il
und Demandventilanschluss eingestellt
Ambu SPUR Il Kinder
mit O2-Schlauchzuleitung, O2-Reservoirbeutel, Produktion wurde
330031000 . . .
Demandventilanschluss, Druckbegrenzungsventil eingestellt

und Manometeranschluss

Ambu SPUR Il Neugeborene

335031000 mit O2-Schlauchzuleitung, O2-Reservoirbeutel,
Druckbegrenzungsventil und Manometeranschluss

Produktion wurde
eingestellt

Bitte beachten Sie zusétzlich, dass auch die Bedienungsanleitung des Ambu
SPUR I tGberarbeitet wurde. Die aktuelle Version finden Sie auf unserer Webseite
unter:
https://www.ambu.de/notfallmedizin-training/beatmungsbeutel/produkt/ambu-spur-ii

Fur weitere Fragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.
Freundliche Gri3e

Ambu GmbH

S

Julian Winkel
Produktmanager Core
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