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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania

Nazwa produktu objetego dziataniem:

3M™ Ranger™ Blood/Fluid Warming High Flow Sets, numery katalogowe 24355 i 24370
— stosowane z urzgdzeniem 3M™ Ranger™ Blood/Fluid Warming Unit, model 245
3M™ Ranger™ Fluid Warming Irrigation Set, numer katalogowy 24750 — stosowany z
urzadzeniem 3M™ Ranger™ Irrigation Fluid Warming Unit, model 247

Numer FSCA: 2025-04 FSCA Ranger
Rodzaj aktywnosci: Przekazanie dodatkowego ostrzezenia dotyczgcego bezpieczenstwa

Data: 28 maja 2025
Do: Klientow 3M / Solventum
Szanowni Panstwo,

3M i Solventum informujg wszystkich klientéw i uzytkownikéw o aktualizacji instrukciji
uzytkowania dotyczacej zakreséw przeptywu oraz temperatury podawanego ptynu dla
zestawow Ranger™ High Flow oraz Ranger™ Irrigation, a takze instrukcji obstugi
odpowiadajgcych im jednostek grzewczych.

Zmienione informacje zostang wprowadzone do instrukcji uzytkowania (IFU) i instrukciji
obstugi urzadzen. Prosimy o zachowanie niniejszego zawiadomienia, poniewaz moze
uptyng¢ pewien czas, zanim zaktualizowane dokumenty bedg fizycznie dostepne w
tancuchu dostaw.

Opis problemu oraz potencjalnego zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika:

Nie dokonano zadnych zmian w konstrukcji ani sktadzie omawianych produktéw, ktore
wymagatyby wydaniatego zawiadomienia. Produkty mogg by¢ nadal bezpiecznie uzywane,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych zaktualizowanych informaciji.

Jesli urzgdzenia sg uzywane przy predkosciach przeptywu przekraczajgcych nowe
zalecenia, moze wystgpi¢ ryzyko, ze podawany ptyn bedzie miat nizszg temperature niz
oczekiwana, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do obnizenia temperatury ciata pacjenta.
W szczegdlnosci, w sytuacjach wymagajgcych szybkiej i intensywnej infuzji, gdzie
stosowane sg bardzo wysokie predkosci przeptywu, istnieje potencjalne ryzykowystgpienia
hipotermii.

Ryzyko to jest jednak niskie i mato prawdopodobne — do tej pory nie odnotowano zadnych
zgtoszen przypadkow hipotermii zwigzanych z uzyciem tych urzadzenh.

Zaktualizowany fragment instrukcji obstugi zawierajgcy zmiany przedstawiamy ponizej —
aktualizacje zostaty odpowiednio wyroznione:

3M™ Ranger™ Blood/Fluid Warming Unit, model 245, stosowane z zestawami 3M™
Ranger™ Blood/Fluid Warming High Flow, numery katalogowe 24355 i 24370:

Opis produktu
System podgrzewania krwi/ptynéw Ranger sktada sie z jednostki grzewczej Model 245 i
sterylnego jednorazowego zestawu do podgrzewania ptynow.
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System podgrzewania krwi/ptynédw Ranger jest przeznaczony do podgrzewania krwi,
produktow krwiopochodnychi ptynéw. Ptyny mozna podgrzewa¢ od temperatury wiotowej
4°C - 20°C do 33°- 41°C. Podgrzanie do ustawionej temperatury 41°C i rozpoczecie infuzji
zajmuje mniej niz 2 minuty. Punkt alarmowy przegrzania ustawiony jest na 43°C, a punkt
alarmowy niedogrzania ustawiony jest na 33°C.

Zestaw temperatura ptynu wlotowego szybkos¢ przeplywu
Pediatric 4°C-20°C KVO — 100 mL/min
Standard flow 4°C-20°C KVO — 150 mL/min
High flow 4°C KVO — 167 mL/min
High flow 20°C (temperatura otoczenia) KVO — 333 mL/min

3M™ Ranger™ Irrigation Fluid Warming Unit, model 247, stosowane z zestawem
3M™ Ranger™ Fluid Warming Irrigation, numer katalogowy 24750:

Opis produktu
System podgrzewania ptynow irygacyjnych Ranger sktada sie z jednostki grzewczej Model
247 i sterylnego jednorazowego zestawu do podgrzewania ptynéw.

System podgrzewania ptynéw irygacyjnych 3M™ Ranger™ zostat zaprojektowany do
podgrzewania ptyndw irygacyjnychidostarczania ich z szybkoscig przeptywu pod wptywem
grawitacji do 580 mi/min. Ptyny mozna podgrzewac od temperatury wiotowej 20°C do 33°C
- 41°C. Podgrzanie do temperatury zadanej 41°C zajmuje mniej niz 2 minuty. Punkt
alarmowy przegrzania jest ustawiony na 48°C, a punkt alarmowy niedogrzania jest
ustawiony na 33°C.

Szczegoétowe informacje na temat produktéw objetych problemem:
Informacje dotyczgce produktéw oraz numerdw partii znajdujg sie w tabelach 11 2.

Tabela 1: 3M Ranger Blood/Fluid Warming Sets

Cat. opis urzadzenia UDI-DI Numer
No.
24355 | 3M™ Ranger™ Opakowanie bezposrednie: | Wszystkie partie z datg
Blood/Fluid Warming | 10707387792685 produkcji po marcu 2022 r.
High Flow Set Opakowanie zbiorcze:
50707387792683
24370 | 3M™ Ranger™ Opakowanie bezposrednie: | Wszystkie partie z datg
Blood/Fluid Warming | 10707387792708 produkcji po marcu 2022 r..
High Flow Set Opakowanie zbiorcze:
50707387792706
245XX | 3M Ranger -/- wszystkie numery seryjne
Blood/Fluid Warming
Unit
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Tabela 2: 3M Ranger Fluid Warming Irrigation Set

Cat. opis urzadzenia UDI-DI Numer
No.
24750 | 3M™ Ranger™ Fluid | Opakowanie bezposrednie: | Wszystkie partie z datg
Warming Irrigation Set | 10707387792722 produkcji po marcu 2022 r.
Opakowanie zbiorcze:
50707387792720
247XX | 3M Ranger Irrigation -/- wszystkie numery seryjne
Fluid Warming Unit

Dziatania, ktére powinni podja¢ wszyscy klienci::

1. Upewnij sie, ze wszyscy klienci wewnetrzni zostali poinformowani o tych dziataniach
naprawczych.

2. Jedli jestes dystrybutorem, powiadom wszystkich klientow, ktoérzy zakupili produkty
objete akcjg od marca 2022 r., niniejszego Zawiadomienia o bezpieczenstwie
uzytkowania (FSN). Kontynuuj przekazywanie tego zawiadomienia wszystkim nowym
klientom, dopdki Solventum nie poinformuje Cie, ze instrukcje uzytkowania (IFU) i
instrukcje obstugi zostaty zaktualizowane.

3. Prosimy o poinformowanie nas, jesli dostarczyte$/as przedmiotowe produkty klientom
spoza swojego kraju.

4. Kontynuuj uzytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem, postepujgc zgodnie z
dodatkowymi ostrzezeniami podanymi powyze;.

5. Zachowaj niniejszg informacje do czasu otrzymania zaktualizowanych instrukcji
uzytkowania oraz podrecznikOdw operatora.

6. Wypemhij i przeslij zataczony Formularz Potwierdzenia na adres e-mail fsca-
emea@solventum.com, wskazujgc, ze zapoznates/as sie z dziataniem naprawczym
oraz je wdrozytes/as.

Niniejsze powiadomienie dotyczy wytgcznie zestawdw do ogrzewania krwi/ptynéw o

wysokim przeptywie 3M™ Ranger™ o numerach katalogowych 24355 i 24370, a takze

zestawu do ogrzewania ptynéw irygacyjnych 3M™ Ranger™ o numerze katalogowym

24750. Powiadomienie to nie ma zastosowania do zadnych innych produktow marki 3M

Ranger.

Rozprowadzanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Prosimy o przekazanie niniejszej informaciji do wszystkich komérek organizacyjnych, ktére
mogg uzywac produktéw objetych problemem. Nalezy réwniez zapewnic, aby informacja
ta dotarta do wszystkich klientow, ktorym dostarczono te produkty.

Dziekujemy Panstwu za natychmiastowe uwzglednienie zalecen i wspolprace.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacja.

Osoby kontaktowe:

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z przedstawicielami terenowymi
Solventum.

Nizej podpisana potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana wtasciwym
organom kontrolnym.

Dr. Marie Isabel Cobbers
Manager Complaint handling and Vigilance Reporting
Mail: fsca-emea@solventum.com




3M Deutschland GmbH Seite 4

Formularz potwierdzenia - FSN 2025-04 FSCA Ranger

Prosimy o przestanie wypetionego formularza pocztg elektroniczng na adres e-mailowy:
fsca-emea@solventum.com

Zaznacz pole ponizej, aby potwierdzi¢, ze zapoznates sie z wyjasnionymi natezeniami
przeptywu i temperaturg ptynu wlotowego, opisanymi ponizej dla zestawow do
podgrzewania krwi/ptynéw o wysokim przeptywie 3M™ Ranger™, numery katalogowe
24355 i 24370, uzywanych z urzgdzeniem do podgrzewania krwi/ptynéw 3M ™ Ranger™,
model 245, oraz dla zestawu do podgrzewania ptynéw irygacyjnych3M ™ Ranger™, numer
katalogowy 24750, uzywanego z urzgdzeniem do podgrzewania ptyndw irygacyjnych 3M™
Ranger™, model 247.

O Uzytkownik koncowy:
Przeczytatem i zrozumiatem pismo oraz potwierdzam, Zze zapoznatem sie z
dodatkowymi informacjami zawartymi w tym powiadomieniu. Zachowam to
powiadomienie pod reka.

OO0 Dystrybutor: Przeczytatem i zrozumiatem list. Potwierdzam, ze poinformowatem
wszystkich klientéw, ktérzy zakupili produkty objete problemem od marca 2022 r. o tym
FSN i ze bede nadal przekazywat ten FSN wszystkim nowym klientom, dopoki
Solventum nie powiadomi mnie o aktualizacji instrukcji obstugi i podrecznikow
operatora.

Dane kontaktowe:

Nazwisko I
Nazwa placéwki
Podpis Adres
(Ulica, miejscowosé, kraj)
Data

Numer telefonu

adres e-mail




