3M Deutschland GmbH Carl-Schurz-StraRe 1 @ +49 (0)2131/140
DE-41453 Neuss S+49 (0)2131/142649
Internet: www.3M.de
E-Mail: innovation.de@3M.com

m WEEE-Reg.-Nr. DE 36963167
VAT-ID: DE 120679179

Sakerhetsmeddelande till marknaden

Namn pa de berorda produkterna:

3M™ Ranger™ Blood/Fluid Warming High Flow Sets, katalognummer 24355 och 24370 som
anvands med 3M™ Ranger Blood/Fluid Warming Unit Model 245, och

3M™ Ranger™ Fluid Warming Irrigation Set, katalognummer 24750 som anviands med 3M™
Ranger™ Irrigation Fluid Warming Unit Model 247

FSCA-identifierare: 2025-04 FSCA Ranger
Typ av atgard: Bekraftelse av ytterligare information relaterad till produktanvandning

Datum: 26 maj 2025

Attention: 3M Healthcare/Solventum-kunder

Basta kund,

3M och Solventum meddelar alla kunder och anvandare angaende en uppdatering av
bruksanvisningen med avseende pa flodeshastigheter och vatsketemperatur for Ranger High flow
sets och Ranger Irrigation sets, samt anvandarmanualer fér motsvarande uppvarmningsenheter.
Enhetens anvandarmanualer och bruksanvisningar (IFU) kommer att uppdateras for att
aterspegla dessa andringar och detta brev ska sparas eftersom det kommer att ta lite tid tills de
uppdaterade bruksanvisningarna och anvandarmanualerna finns i leveranskedjan.

Beskrivning av problemet och potentiell fara och risk for patienten/anvandaren:

Det har inte skett nagra andringar i designen eller sammansattningen av dessa produkter som
foranlett detta meddelande. Du kan fortsatta att anvanda produkterna enligt anvisningarna, med
beaktande av den uppdaterade informationen nedan.

Om enheten anvands med en flédeshastighet utanfér den uppdaterade informationen som
tillhandahalls finns det en potentiell risk for enheterna att administrera vatskorna vid en lagre
temperatur an vad som anges och orsaka en minskning av patienttemperaturen. Under de svara
omstandigheterna med en massiv snabb infusion dar hoéga flddeshastigheter utanfor de
uppdaterade intervallen som anges nedan kan anvandas, finns det en potential fér hypotermi.
Denna risk ar avlagsen och osannolik. Det har inte rapporterats nagra hypotermirelaterade
klagomal i samband med anvandningen av enheterna.

Den modifierade delen av anvandarmanualen finns nedan med uppdateringar understrukna:

3M Ranger Blood/Fluid Warming Unit Model 245 som anviands med 3M Ranger
Blood/Fluid Warming High Flow Sets katalognummer 24355 och 24370:

Produktbeskrivning
Ranger blod-/vatskeuppvarmningssystem bestar av en modell 245-uppvarmningsenhet och
ett sterilt vatskeuppvarmningsset for engangsbruk.
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Ranger blod-/vatskeuppvarmningssystem ar utformat for att varma blod, blodprodukter och
vatskor. Vatskor kan varmas upp fran 4 °C-20 °C inloppstemperatur till 33 °C-41 °C. Det tar
mindre an 2 minuter att varma upp till borvardestemeraturen pa 41 °C och pabdrja
infusionen. En varningspunkt for évertemperatur ar installd pa 43 °C och varningspunkten
for undertemperatur ar installd pa 33 °C.

Installd Inloppsvitsketemperatur | Flodeshastighet

Pediatrisk 4 °C-20 °C KVO — 100 ml/min

Standardfléde 4 °C-20 °C KVO — 150 ml/min

Hogt flode 4°C KVO — 167 ml/min

Hogt fidde 20 °C KVO — 333 ml/min
(omgivningstemperatur)

3M Ranger Blood/Fluid Warming Unit Model 247 som anvdnds med 3M Ranger
Blood/Fluid Warming Irrigation Set katalognummer 24750:

Produktbeskrivning
Ranger spolvatskeuppvarmningssystem bestar av en modell 247-uppvarmningsenhet och
ett sterilt vatskeuppvarmningsset for engangsbruk.

3M™ Ranger™ spolvatskeuppvarmningssystem ar utformat for att varma upp spolvatskor
och leverera dessa med flodeshastigheter under gravitation upp till 580 ml/min. Vatskor kan
varmas upp fran 20 °C inloppstemperatur till 33 °C-41 °C. Det tar mindre &n 2 minuter att
varma upp till borvardestemeraturen pa 41 °C. En varningspunkt for dvertemperatur ar
installd pa 48 °C och varningspunkten for undertemperatur ar installd pa 33 °C.

Mer information om berorda enheter:
Se tabellerna 1 och 2 for berérda produkter och partinummer.

Tabell 1: 3M Ranger Blood/Fluid Warming Sets

Kat. Enhetsbeskrivning | UDI-DI- nummer

No.

24355 | 3M™ Ranger™ Pase: 10707387792685 Alla partier med
Blood/Fluid Warming | gefraktare: tillverkningsdatum efter mars
High Flow Set 50707387792683 2022.

24370 | 3M™ Ranger™ Pase: 10707387792708 Alla partier med
Blood/Fluid Warming | gefraktare: tillverkningsdatum efter mars
High Flow Set 50707387792706 2022.

245XX | 3M Ranger -/- Alla serienummer
Blood/Fluid Warming
Unit
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Tabell 2: 3M Ranger Fluid Warming Irrigation Set

Kat. Enhetsbeskrivning UDI-DI- nummer
No.
24750 | 3M™ Ranger™ Fluid Pase: 10707387792722 Alla partier med
Warming Irrigation Set Befraktare: tillverkningsdatum efter
50707387792720 mars 2022.
247XX | 3M Ranger Irrigation -/- Alla serienummer

Fluid Warming Unit

Atgérd som ska vidtas av alla kunder:
1. Se till att alla dina interna anvandare ar informerade om denna korrigerande atgard.

2. Om du ar distributér, meddela alla kunder som har képt de berdrda produkterna sedan
mars 2022 med hjalp av detta sékerhetsmeddelande till marknaden. Fortsatt att forse
alla nya kunder med FSN tills Solventum meddelar dig att bruksanvisningarna och
anvandarmanualerna har uppdaterats.

3. Vanligen meddela oss om du har levererat de berdrda varorna till kunder utanfér ditt
hemland.

4. Fortsatt att anvanda produkterna enligt anvisningarna, med beaktande av den
uppdaterade informationen.

5. Hall detta meddelande till hands tills de uppdaterade bruksanvisningarna och
anvandarmanualerna ar tillgangliga.

6. Fyllioch skicka med e-post till fsca-emea@solventum.com det bifogade
bekraftelseformularet, som anger att den korrigerande atgarden har forstatts och utforts.

Detta meddelande galler bara for 3M Ranger Blood/Fluid Warming High Flow Sets
katalognummer 24355 och 24370 och 3M Ranger Fluid Warming Irrigation Set katalognummer
24750 och galler inte fér andra 3M Ranger-produkter.

Overforing av detta sikerhetsmeddelande till marknaden:

Vanligen vidarebefordra omedelbart detta meddelande till alla avdelningar som kan tankas
anvanda de berdrda produkterna. Se dessutom till att informationen tillhandahalls till alla
organisationer dar de berérda produkterna potentiellt har distribuerats.

Tack for din uppmarksamhet och ditt samarbete. Vi ber om ursakt for eventuella besvar som detta
arende kan orsaka.

Kontakta referensperson:
Om du har fragor, vanligen kontakta din lokala Solventum-representant.

Undertecknad bekraftar att detta meddelande har meddelats till lamplig tillsynsmyndighet.

Dr. Marie Isabel Cobbers
Manager Complaint handling and Vigilance Reporting
E-post: fsca-emea@solventum.com
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Bekraftelseformular — FSN 2025-04 FSCA Ranger

E-posta det ifyllda formularet till: fsca-emea@solventum.com

Kryssa i rutan nedan for att bekrafta att du har Iast och forstatt de klarlagda flédeshastigheterna
relaterade till inloppsvatskans temperatur som beskrivs nedan for 3M™ Ranger™ Blood/Fluid
Warming High Flow Sets katalognummer 24355 och 24370 som anvands med 3M™ Ranger
Blood/Fluid Warming Unit Model 245 och 3M™ Ranger™ Fluid Warming Irrigation Set
katalognummer 24750 anvands med 3M™ Ranger™ Irrigation Fluid Warming Unit Model 247.

O  Slutanvandare:
Jag har last och forstatt brevet och bekréftar den ytterligare informationen i detta
meddelande. och kommer att halla detta meddelande till hands.

O  Distributor:
Jag har last och forstatt brevet. Jag bekraftar att jag har informerat alla kunder som har
kopt de berdrda produkterna sedan mars 2022 om detta FSN och att jag kommer att
fortsatta att tillhandahalla detta FSN till alla nya kunder tills Solventum meddelar mig att
bruksanvisningarna och anvadndarmanualerna har uppdaterats.

E-posta det ifyllda formularet till: fsca-emea@solventum.com

Person som fyller i det har formularet:

Namn . Namn_ pa
foretaget/sjukhuset
Signatur Stad, land
Datum Telefon
E-post




