Bard France SAS %M
Parkile P14

164-166, avenue Joseph Kessel

78960 Voisins-le-Bretonneux

[Nom de I'hépital]
[Département/Fonction]
[Nom du contact]
[Adresse ligne 1]

[Code postal] [Ville]

Voisins-le-Bretonneux, le 4 Ao(t 2017

Référence : FA2017-14

NOTIFICATION URGENTE D'INFORMATION DE SECURITE
Systéme de gestion de la température ARCTIC SUN ® 5000

Cher client,

Ce courrier a pour objet de vous informer d'une notification urgente d’information de sécurité lancée
par Medivance (Bard), filiale en propriété exclusive de C.R. Bard, Inc., concernant le systeme de
gestion de la température ARCTIC SUN® 5000.

Motif de cette notification urgente d’'information d e sécurité :

Bard émet une notification urgente d’'information de sécurité pour informer les utilisateurs d’'une mise
a jour du mode d’emploi du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000, présentée
dans I'addendum d'étiquetage joint a ce courrier. Cet addendum d'étiquetage doit étre utilisé en
méme temps que le manuel opérateur et le manuel de service actuels de votre appareil et sera inclus
dans I'étiquetage de toutes les unités distribuées dans I'avenir par Bard.

L'addendum d’étiquetage indique qu’'un entretien et une maintenance périodiques du systeme de
gestion de la température ARCTIC SUN® 5000 sont recommandés afin de réduire le risque de
défaillance de certains composants.

Cette communication donne également des détails sur un programme de maintenance préventive
proposé par Bard pour faciliter I'entretien et la maintenance réguliers de votre appareil.

Il ne s'agit pas d'un rappel de produit et Bard ne demande pas a ce que les unités soient
retournées par les clients suite a cette notificati on.

Nos registres indiquent que votre site a acheté ou posséde au moins une unité du produit concerné
par cet avis relatif a la sécurité, comme indiqué dans le Tableau 1 ci-dessous.

Nom du produit Référence du

produit
Systéme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000 (220-240 V 5000-01-01
Europe)

Tableau 1 : Codes de produit concernés

Evaluation du risque clinique :

Si certains composants du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000 connaissent
une défaillance, le systéme pourrait cesser de fonctionner comme prévu et le patient ne bénéficierait
pas de la thérapie de refroidissement ou de réchauffement.

Une évaluation des risques pour la santé a été réalisée en interne par Bard afin d’évaluer les risques
associés a la non-disponibilité du systeme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000.
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D’apres les conclusions de cette analyse, le risque de préjudice au malade est de sévérité modérée.
Le risque clinique a été évalué par BARD comme une défaillance pouvant contribuer a un scénario
susceptible d’exiger un traitement par un professionnel de santé mais probablement pas associé a
une perte définitive d’'une fonction de I'organisme ou a des dommages permanents d’'une structure du
corps.

Aucun signalement de blessure grave ou autre indication de blessures ou maladies n'a été signalé a
BARD en rapport avec des problémes de refroidissement / pompage insuffisant.

Si le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000 cesse de fonctionner comme prévu,
il est recommander d'utiliser d'autres méthodes dites classiques pour controler la température du
patient. Notamment :

» Utiliser un autre systtme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000, s'il est
disponible

« Sélectionner un autre dispositif de gestion de la température ciblée, s'il est disponible

* Revenir a des moyens classiques pour induire ou maintenir une hypothermie ou une
normothermie (exemple. poches froides, serviettes humides, ventilateur ou infusion
intraveineuse de sérum physiologique refroidie pour induire une hypothermie).

Sachez que 'ANSM a été informée de cette notification urgente d’information de sécurité. Dans le
cadre de cette action, nous vous demandons de suivre les instructions ci-dessous et d'informer Bard
de votre mise en conformité avec cette notification.

Programme de maintenance préventive

Pour aider les clients a maintenir la performance de leur systéme, Bard propose un programme de
maintenance préventive pour le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000. Ce
programme est mis en ceuvre pour vous encourager a réaliser I'entretien périodique des principaux
composants du systtme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000 afin de maintenir sa
performance.

La maintenance préventive inclut I'évaluation et le remplacement de quatre composants clé (pompe
de mélange, pompe de circulation, chauffage et vannes d’écoulement) du systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN® 5000 utilisés pendant plus de 2000 heures.

Pour acheter un programme de maintenance préventive Bard ou pour acheter des composants
individuels, contactez votre représentant local Bard.

Actions demandées :

1. Transmettez la notification urgente d’information de sécurité a tout le personnel au sein de
votre organisation concerné par l'utilisation du Systeme de gestion de la température ARCTIC
SUN® 5000.

2. Assurez-vous que le contenu de cet avis de sécurité est compris par le personnel concerné.

3. L’addendum d’étiquetage joint a ce courrier doit étre utilisé avec le manuel de I'opérateur et le
manuel de service du systéeme de gestion de la température ARCTIC SUN® 5000.

4. Si vous avez distribué ce produit, veuillez identifier cette organisation et [linformer
immédiatement de cette naotification. Vous pouvez inclure une copie de ce courrier dans votre
notification.

5. Veuillez envoyer le formulaire de vérification diment complété par fax ou par Email au numéro
et a l'adresse spécifiés sur le formulaire. Il est extrémement important que nous recevions ces
informations.

Remarque : méme si Bard n’exige pas le retour du produit concerné, il est extrémement
important de nous renvoyer votre formulaire de confirmation rempli dés que possible.

Merci de remplir le formulaire de réponse et de le faxer au 01.39.30.58.22. Vous pouvez
également I'envoyer par e-mail a laureen.alloncle@crbard.com.

Page 2de 4



Bard France SAS %M
Parkile P14

164-166, avenue Joseph Kessel
78960 Voisins-le-Bretonneux

Nous vous remercions par avance de votre coopération, regrettons sincérement les désagréments
engendrés par cette mesure et vous remercions pour votre compréhension.

Pour toute information complémentaire concernant cette notification, veuillez contacter votre
représentant commercial ou Bard France.

Nous vous prions d’agréer, cher client, I'expression de notre considération respectueuse.

Cordialement,
Pour et au nom de C. R. Bard, Inc,

Laureen ALLONCLE
Service Affaires Réglementaires et Assurance Qualité Bard France

Piece jointe 1 : Addendum au manuel opérateur
Piece jointe 2 : Addendum au manuel de service
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REFERENCE : FA2017-14

FORMULAIRE DE CONFIRMATION
Systéme de gestion de la température ARCTIC SUN ® 5000

En remplissant les informations ci-dessous, vous confirmez que la notification urgente d’information
de sécurité - Référence FA2017-14 - a été recue par votre établissement de soins, et qu'elle a été
lue et comprise.

1. Déterminez les heures d’utilisation de votre ou vos appareil(s)

e Mettez I'appareil en marche

e Accédez a I'écran de sélection de la thérapie et appuyez sur le bouton « Aide » situé en bas
a gauche de I'écran

e Appuyez sur le bouton « Index aide »
e Sélectionnez la rubrigue « Maintenance et entretien »
» Sélectionnez la sous-rubrique « Diagnostic systeme » .
e Appuyez sur « Afficher » .
Faites défiler jusqu’au bas de la page pour voir les heures de fonctionnement du systéme.

2. Fournissez les heures de fonctionnement du syste me pour chacun de vos
appareils

Numéro de série Heures actuelles du systeme
[Champ prérempli]
[Champ prérempli]
[Champ prérempli]

Saisissez vos coordonnées en MAJUSCULES et rempliss ez entierement le formulaire.

Nom

Fonction

Nom du compte / de I'hdpital [Champ prérempli]

Ville [Champ prérempli]

Numéro de téléphone du contact

Signature

Date

Veuillez renvoyer le formulaire rempli a :

Laureen ALLONCLE

Service Assurance Qualité & Affaires Réglementaires BARD France SAS
Parkile P14

164-166, avenue Joseph Kessel

78960 Voisins-le-Bretonneux

Tel: 01 39 30 58 21

Fax : 01 39 30 58 22

Email: laureen.alloncle@crbard.com
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OPERATOR’S MANUAL ADDENDUM D] .
ArcTic Sun® 5000 Temperature Management System ¢ Medivance*

Preventative Maintenance: Use of the ArcTic SUN® 5000 Temperature Management System in excess of 2,000 hours, without
conducting preventative maintenance, may result in failure of certain system components and failure of the system to function
as intended. To maintain system performance, the ArcTic SUN® 5000 Temperature Management System requires periodic
service of key components. For additional information, please refer to http://www.medivance.com/manuals, call
1-800-526-4455 or contact your local BArD representative.

Maintenance préventive : Utiliser le systéme de gestion de la température ArcTic Sun® 5000 pendant plus de 2 000 heures
sans effectuer de maintenance préventive peut entrainer I'échec de certains composants du systéeme et empécher le systéme
de fonctionner comme prévu. Pour assurer le maintien des performances du systéme, il est nécessaire d’effectuer un entretien
périodique des composants clés du systeme de gestion de la température ArcTic SuN® 5000. Pour plus d’informations, veuillez
consulter http://www.medivance.com/manuals, appeler le 1-800-526-4455 ou contacter votre représentant Barp local.

Vorbeugende Wartung: Wenn das Temperaturmanagementsystem Arctic Sun® 5000 langer als 2.000 Stunden ohne
vorbeugende Wartung betrieben wird, kann dies Stérungen in einigen Systemkomponenten verursachen und verhindern,
dass das System ordnungsgemalf funktioniert. Zur Erhaltung der Systemleistung missen die wichtigsten Komponenten des
Temperaturmanagementsystems Arctic SUN® 5000 regelmaflig gewartet werden. Weitere Informationen erhalten Sie unter
http://www.medivance.com/manuals, der Rufnummer +1 800 526 4455 oder von lhrem Barp-Kundenvertreter.

Manutenzione preventiva: Nel caso in cui il sistema di gestione della temperatura ArcTic Sun® 5000 raggiunga oltre 2.000
ore di utilizzo senza essere sottoposto a manutenzione preventiva, si rischia il guasto di determinati componenti del sistema
nonché il funzionamento anomalo del sistema stesso. | componenti principali del sistema di gestione della temperatura
ArcTic SUN® 5000 devono essere sopposti a manutenzione periodica, per mantenere prestazioni ottimali del sistema. Per
maggiori informazioni, fare riferimento a http://www.medivance.com/manuals, chiamare al numero 1-800-526-4455 oppure
contattare il rappresentante Barp locale.

Mantenimiento preventivo: El uso del sistema de control de temperatura ArcTic Sun® 5000 por encima de las 2.000 horas
sin llevar a cabo un mantenimiento preventivo puede tener como resultado el fallo de ciertos componentes del sistema y un
funcionamiento incorrecto del sistema. Para mantener su rendimiento, el sistema de control de temperatura Arctic Sun® 5000
requiere la revision periddica de ciertos componentes clave. Para obtener mas informacién, consulte
http://www.medivance.com/manuals, llame al 1-800-526-4455 o pongase en contacto con su representante local de Barb.

Preventief onderhoud: Als het ArcTic SuN® 5000 thermoregulatiesysteem langer dan 2000 uur is gebruikt zonder dat
preventief onderhoud heeft plaatsgevonden, kunnen bepaalde systeemonderdelen defect raken of zal het systeem mogelijk
niet werken zoals beoogd. Om een goede werking van het systeem te behouden, moet een aantal belangrijke onderdelen van
het ArcTic Sun® 5000 thermoregulatiesysteem periodiek worden onderhouden. Zie http://www.medivance.com/manuals, bel
het nummer +1 800 526 44 55 of neem contact op met de plaatselijke Baro-vertegenwoordiger voor meer informatie.

Manutencédo Preventiva: A utilizagdo do Sistema de Gestédo de Temperatura Arctic Sun® 5000 por um periodo superior a

2000 horas, sem realizar manutengao preventiva, podera resultar na avaria de certos componentes do sistema e no mau
funcionamento do sistema. Para manter o desempenho do sistema, o Sistema de Gestao de Temperatura

ArcTic SUN® 5000 exige a manutengdo periddica dos componentes principais. Para obter informagdes adicionais, consulte
http://www.medivance.com/manuals, ligue para o nimero 1-800-526-4455 (nos EUA) ou contacte o representante local da BARD.

Manutencao preventiva: A utilizagdo do Sistema de Controle de Temperatura ArcTtic Sun® 5000 por mais de 2.000 horas, sem
a realizagdo de manutengao preventiva, pode resultar em falha de certos componentes do sistema e falha no funcionamento
desejado do sistema. Para que o desempenho do sistema seja mantido, o Sistema de Controle de Temperatura

ArcTic SUuN® 5000 requer manutengao periédica de componentes-chave. Para obter informagdes adicionais, consulte
http://www.medivance.com/manuals, ligue para 1-800-526-4455 ou entre em contato com o representante local da BArbD.

MpoAnntikh suvtripnon: H xprion Tou cuothuatog Stayeiplong Beppokpaciog ARCTIC SUN® 5000 yia rtavw armd 2.000 wpeg
Xwpig tn Ste€aywyn MPOANTTIKAG GLUVTAPNGNG, UITopel va 08nynoeL oe actoyia AelToupylag OpLOUEVWY GUCTATIKWY LEPWV TOU
OUOTHAHOTOC Il 0 aoTOX(a AEITOUPYLAG TOU GUGTAUATOG CUUbWVA UE ToV TTPoopL{OUeVo okomo. MNa va dtatnpnBei n anodoon
TOU OUOTAUATOC, To cuotnua Staxeiplong Bepuokpaciag ARCTIC SUN® 5000 xpetdletal meplodikd c£pPLg oTa BACIKA CUOTOTIKA
pépn tou. MNa emutAéov mAnpodopieg, mapakaloU e avatpé€te otov LoTOTOMO http://www.medivance.com/manuals, kaAéote
1-800-526-4455 1] €MKOLVWVINOTE LUE TOV QVILUTPOCOWTTO TN BARD TNG MEPLOXNG OQ.

Forebyggende vedligeholdelse: Hvis ArcTic Sun® 5000 temperaturstyringssystemet anvendes i mere end 2000 timer, uden
at der udfgres forebyggende vedligeholdelse, kan det medfgre, at visse af systemets komponenter svigter, hvilket igen vil
resultere i, at systemet som sadan ikke fungerer efter hensigten. For at opretholde systemets ydelse skal der udfgres periodisk
service pa naglekomponenterne i Arctic SUN® 5000 temperaturstyringssystemet. Der henvises til
http://www.medivance.com/manuals for yderligere oplysninger, eller ring til 1-800-526-4455 eller kontakt den lokale
BarDp-repreesentant.

Forebyggande underhall: Om Arctic Sun® 5000 temperaturhanteringssystem anvands i mer an 2 000 timmar utan att
foérebyggande underhall utfors, kan detta leda till fel pa vissa systemkomponenter och systemet kan upphdra att fungera
pa avsett satt. For att uppratthalla systemets prestanda kraver Arctic Sun® 5000 temperaturhanteringssystem regelbunden
service av viktiga komponenter. Mer information finns pa http://www.medivance.com/manuals. Du kan &ven ringa
+1-800-526-4455 eller kontakta en Barp-representant lokalt.

Maaraaikaishuolto: ArcTic SuN® 5000 -lampétilanhallintajarjestelman kayttaminen yli 2000 tuntia ilman maaraaikaishuollon
tekemista voi johtaa tiettyjen jarjestelmakomponenttien toimintahairiddn ja siihen, etté jarjestelma ei toimi kayttotarkoituksen
mukaisesti. Jarjestelman suorituskykya yllapidetaan huoltamalla ArcTic Sun® 5000 -lampétilanhallintajarjestelman tarkeat
komponentit saanndllisin valiajoin. Lisatietoja saa osoitteesta http://www.medivance.com/manuals, puhelinnumerosta
1-800-526-4455, tai ottamalla yhteytta paikalliseen Barbpin edustajaan.
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Forebyggende vedlikehold: Hvis ArcTic Sun® 5000-systemet for temperaturstyring brukes i mer enn 2000 timer uten at det
utfgres forebyggende vedlikehold, kan det fare til at enkelte systemkomponenter svikter og at systemet ikke fungerer som
det skal. For & opprettholde ytelsen til ArcTic SuN® 5000-systemet for temperaturstyring skal det utfgres periodisk vedlikehold
pa viktige komponenter. For videre informasjon, kan du se http://www.medivance.com/manuals, ringe 1-800-526-4455 eller
kontakte din lokale Barp-representant.

Konserwacja zapobiegawcza: Stosowanie systemu do sterowania temperaturg Arctic Sun® 5000 przez ponad 2 000 godzin
bez przeprowadzenia konserwacji zapobiegawczej moze spowodowac awarie poszczegodlnych elementéw systemu lub
catego systemu, uniemozliwiajacg funkcjonowanie zgodne z przeznaczeniem. Utrzymanie sprawnosci funkcjonalnej systemu
sterowania temperaturg ArcTic SUuN® 5000 wymaga objecia kluczowych elementéw systemu okresowymi czynnos$ciami
serwisowymi. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy wej$¢ na strone internetowg
http://www.medivance.com/manuals, zadzwoni¢ pod numer 1-800-526-4455 lub skontaktowac sie z miejscowym
przedstawicielem firmy BARD.

Megel6z6 karbantartas: Az ArcTic SuN® 5000 hémérséklet-szabalyozo rendszer 2000 érat meghaladd, megel6z6 karbantartas
nélkuli alkalmazasa a rendszer egyes alkatrészeinek meghibasodasahoz, illetve a rendszer szandékolttdl eltéré mikodéséhez
vezethet. Arendszer megfeleld miikddésének fenntartdsa érdekében az Arctic Sun® 5000 hémérséklet-szabalyozé rendszer
legfontosabb alkatrészeinek id6szakos szervizelése sziikséges. Tovabbi tajékoztatasért keresse fel a
http://www.medivance.com/manuals oldalt, hivja az 1-800-526-4455 telefonszamot, vagy vegye fel a kapcsolatot a helyi

BARD képviselettel.

Preventivni Gdrzba: Pouzivani systému fizeni teploty ArcTic Sun® 5000 po dobu del$i nez 2 000 hodin bez provedeni
preventivni udrzby mize vést k selhani urcitych systémovych komponent a poruse systému z hlediska funkce, pro kterou byl
ur€en. Pro zachovani vykonnosti systému je zapotfebi provadét pravidelny servis klicovych komponent systému Fizeni teploty
ArcTic SUN® 5000. Dalsi informace ziskate na strance http://www.medivance.com/manuals, na telefonnim Cisle
1-800-526-4455, nebo kontaktujte svého mistniho zastupce spole¢nosti BArD.

Onleyici Bakim: ArcTic SUN® 5000 Sicaklik Yénetim Sisteminin, dnleyici bakim olmadan 2000 saatten fazla kullanilmasi belirli
sistem bilesenlerinin arizalanmasina ve sistemin hedeflendigi gibi kullanilamamasina neden olabilir. Sistem performansini
korumak igin ArcTic SUN® 5000 Sicaklik Yonetim Sisteminin, ana bilesenlerinin diizenli olarak bakiminin yapiimasi
gerekmektedir. Daha fazla bilgi icin litfen http://www.medivance.com/manuals adresine gidin, 1-800-526-4455 numarali
telefonu arayin ya da yerel Barp temsilcinizle gorusun.

intretinere preventiva: Utilizarea sistemului de termoreglare ArcTic SUN® 5000 pe o perioada de peste 2.000 de ore,

fara realizarea lucrarilor de intretinere preventiva, poate conduce la defectarea anumitor componente ale sistemului si
nefunctionarea corespunzatoare a acestuia. Pentru a mentine performantele sistemului, sistemul de termoreglare

ArcTic SUN® 5000 necesita lucrari de service periodice pentru componentele sale cheie. Pentru informatii suplimentare,
accesati http://www.medivance.com/manuals, apelati numérul 1-800-526-4455 sau contactati reprezentantul dvs. local Baro.

Preventivna udrzba: Pouzivanie systému na regulaciu teploty ArcTic SUuN® 5000 po dobu dlh$iu ako 2 000 hodin bez
vykonania preventivnej udrzby méze mat za nasledok zlyhanie urcitych komponentov systému a nefungovanie systému podfa
ocakavania. Na zachovanie vykonu systému na reguléciu teploty Arctic Sun® 5000 je potrebny pravidelny servis kfG¢ovych
komponentov. DalSie informacie sa dozviete na lokalite http://www.medivance.com/manuals, telefonatom na ¢islo
1-800-526-4455 alebo kontaktovanim miestneho zastupcu spolo¢nosti BARD.

MpodunakTnueckoe obcaykmBaHue: IKCNyaTauma CUCTEMbI yripaBieHMsa TemnepaTtypoit ARCTIC SUN® 5000 B TedeHue
6onee yem 2000 yacos 6e3 NPOPUNAKTUUECKOTO OBCNYKMBAHUSA MOKET NMPUBECTM K OTKA3y HEKOTOPbIX KOMMNOHEHTOB
cUcTeMbl M HenpaBubHOW paboTe Bcel cuctemol. [Ina obecneyeHms NpaBmAbHOM PaboTbl cMCTeMA ynpaBaeHuUA
TemnepaTtypoi ARCTIC SUN" 5000 TpebyeT peryifapHoro o6CyKmnBaHNa OCHOBHbIX KOMMNOHEHTOB. 1A noayveHus 6oee
noapo6Ho MHPopMaLmm nepenauTe no ccbiike http://www.medivance.com/manuals, nossoHuTe no TenedoHy
1-800-526-4455 (B CLLUA) MK cBAKMUTECH C MECTHBIM NPEACTaBUTENEM KOMMNaHUK BARD.
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Componentele evaluate in timpul intretinerii preventive includ pompa de amestecare, pompa de recirculare, supapa de incalzire
si de drenaj.

Preventivna udrzba: Preventivna udrzba je potrebna na zachovanie plynulého a nepretrzitého pouzivania systému na
regulaciu teploty Arctic Sun® 5000. V pripade, Ze systém na reguldciu teploty ArcTic Sun® 5000 nebude mozné pouZit, musia sa
vyuzit alternativne metddy kontroly teploty pacienta.

Ak si chcete zakupit Program preventivnej udrzby spolo¢nosti Barp alebo komponenty, zavolajte na Cislo 1-800-526-4455 alebo
kontaktujte miestneho zastupcu spolo€nosti BArp.

Preventivna udrzba zahffia kontrolu $tyroch klti¢ovych komponentov systémov na regulaciu teploty Arctic Sun® 5000 po viac
ako 2 000 hodinach pouzivania. Suciastky, ktoré prejdu servisom, budu kryté novou obmedzenou zarukou po dobu jedného
roka.

Medzi komponenty kontrolované pri preventivnej udrzbe patria mieSacie ¢erpadlo, obehové ¢erpadlo, ohrievac a vypustacie
ventily.

Mpodunaktnueckoe obcnykusaHue: [1na obecneyeHms HenpepbiBHON U becnepeboliHoW aKcnIyaTaLmMm CUCTEMBI
ynpasneHua TemnepaTtypoit ARCTIC SUN® 5000 TpebyeTca npodunaktmyeckoe obcyKmBaHme. ECam ncnonb3oBaHMe CUCTEMBI
ynpaBneHusa TemnepaTypoit ARCTIC SUN® 5000 no KakoW-1Mb0o npuymHe CTaHOBUTCA HEBO3MOMKHbIM, HEOBXOAMMO NPUMEHSATb
Lpyrue MeToAbl KOHTPONA TeMNepaTypbl NaLUeHTa.

Ecnu Bbl »kenaete npuobpectu lpoepammy npopunakmu4eckoz2o 0b6CayHusaHUs Yyepes KoMnaHmo BARD nam npuobpectum
OTAE/IbHbIE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI, MO3BOHMTE Mo TesiedoHy 1-800-526-4455 (B CLLUA) nnm cBAKUTECH C MECTHBIM
npeacrasuTenem BARD.

B npodunaktnyeckoe obCayKMBaHWE BXOAUT MPOBEPKA YETbIPEX KHOUEBbIX KOMMOHEHTOB CUCTEM YNpPaBAeHUA
Temnepatypoii ARCTIC SUN® 5000, oTpaboTaslumx 6onee 2000 yacoB. Ha KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI, NpoLLesLlMe 06CnyKnUBaHUE,
byaeT AaHa HOBas OrpaHUMYeHHan rapaHTua cpokom 1 rog.

K KOMMNOHEHTaM, KOTOpble NPOBEPAIOTCA B PaMKax NPOGUNAKTUYECKOTO 0B6CAYHKMBAHUA, OTHOCATCA CMECUTEbHBIN Hacoc,
LUMPKYAALMOHHbINA HAacoC, HarpesaTeNb M APEHaXKHbIe KnanaHsbl.
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SERVICE MANUAL ADDENDUM .
ArcTic Sun® 5000 Temperature Management System ¢ Medivance:

Preventative Maintenance: Preventative maintenance is required to maintain continued and uninterrupted use of the
ARrcTic SUN® 5000 Temperature Management System. Should the Arctic Sun® 5000 Temperature Management System become
unavailable for use, alternative methods to control patient temperature should be utilized.

To purchase a Preventative Maintenance Program through Barp or to purchase components, please call 1-800-526-4455 or
contact your local BArRD representative.

Preventative maintenance includes the assessment of four key components of the Arctic Sun® 5000 Temperature Management
Systems that have over 2,000 hours of use. Parts serviced will be covered with a new one year limited warranty.

Components assessed during preventative maintenance include the Mixing Pump, Circulation Pump, Heater and Drain Valves.

Maintenance préventive : La maintenance préventive est requise pour permettre une utilisation continue et sans interruption
du systéme de gestion de la température ArcTic SUN® 5000. Si le systéme de gestion de la température Arctic SunN® 5000
devient inutilisable, il faut utiliser d'autres méthodes pour contréler la température du patient.

Pour acquérir un programme de maintenance préventive via BARD ou pour acheter des composants, veuillez appeler le
1-800-526-4455 ou contacter votre représentant Baro local.

La maintenance préventive comprend I'évaluation de quatre composants clés des systémes de gestion de la température
ARrcTic SUN® 5000 ayant plus de 2 000 heures d'utilisation. Les piéces réparées seront couvertes par une nouvelle garantie
limitée d'un an.

Les composants évalués durant la maintenance préventive comprennent la pompe de mixage, la pompe de circulation, le
chauffage et les robinets de purge.

Vorbeugende Wartung: Fir einen kontinuierlichen und ununterbrochenen Gebrauch des Temperaturmanagementsystems
ARrcTic SUN® 5000 ist eine vorbeugende Wartung erforderlich. Wenn der Einsatz des Temperaturmanagementsystems
ARrcTic SUN® 5000 nicht mehr moglich ist, miissen andere Verfahren zur Temperaturregulierung des Patienten angewandt werden.

Nehmen Sie Kontakt unter der Nummer +1 800 526 4455 auf oder wenden Sie sich an lhren Barp-Vertreter, um ein Programm
zur vorbeugenden Wartung iber Barp zu beziehen oder Komponenten nachzubestellen.

Die vorbeugende Wartung umfasst die Beurteilung der vier wichtigsten Komponenten des Temperaturmanagementsystems
ARrcTic SUN® 5000, die seit Uber 2.000 Stunden in Betrieb sind. Gewartete Teile werden durch eine einjahrige Gewahrleistungsfrist
abgedeckt.

Von der vorbeugenden Wartung betroffene Teile sind die Mischpumpe, die Zirkulationspumpe sowie das Heiz- und Ablassventil.

Manutenzione preventiva: Il sistema di gestione della temperatura ArcTic SUN® 5000 deve essere sottoposto a manutenzione
al fine di assicurarne in permanenza il perfetto funzionamento. Nel caso in cui il sistema di gestione della temperatura
ArcTic Sun® 5000 risulti inutilizzabile, sara necessario adottare metodi alternativi per controllare la temperatura del paziente.

Per acquistare un Programma di manutenzione preventiva Barp oppure dei componenti, chiamare il numero 1-800-526-4455 o
contattare il rappresentante Barp locale.

La manutenzione preventiva comprende l'ispezione dello stato di quattro componenti principali del sistema di gestione della
temperatura ArcTic Sun® 5000 che hanno pit di 2.000 ore di utilizzo. Le parti manutenute sono coperte da una nuova garanzia
valida per un anno.

| componenti ispezionati durante la manutenzione preventiva sono: la pompa di miscelazione, la pompa di ricircolo, 'unita di
riscaldamento e le valvole di drenaggio.

Mantenimiento preventivo: El mantenimiento preventivo es necesario para mantener un uso continuado e ininterrumpido del
sistema de control de temperatura ArcTic SuN® 5000. En caso de que el sistema de control de temperatura ArcTic Sun® 5000
deje de estar disponible para su uso, se deberan utilizar métodos alternativos para controlar la temperatura del paciente.

Para adquirir un Programa de mantenimiento preventivo a través de Barp o para adquirir componentes, llame al
1-800-526-4455 o pdngase en contacto con su representante local de Baro.

El mantenimiento preventivo incluye la evaluacion de cuatro componentes clave de los sistemas de control de temperatura
ArcTic Sun® 5000 que tengan mas de 2.000 horas de uso. Las piezas revisadas quedaran cubiertas por una nueva garantia
limitada de un afio.

Los componentes evaluados durante el mantenimiento preventivo incluyen la bomba de mezclado, la bomba de circulacion, el
calefactor y las valvulas de drenaje.

Preventief onderhoud: Voor blijvend en ononderbroken gebruik van het ArcTic Sun® 5000 thermoregulatiesysteem is
preventief onderhoud vereist. Als het Arctic Sun® 5000 thermoregulatiesysteem om de een of andere reden niet gebruikt kan
worden, moeten andere methoden voor het regelen van de lichaamstemperatuur van de patiént worden gebruikt.

Voor het aanschaffen van een Preventief onderhoudsprogramma via BARD en voor het aanschaffen van componenten kunt u
ons bellen op +1 800 526 44 55 of contact opnemen met uw plaatselijke BArb-vertegenwoordiger.

Preventief onderhoud omvat de beoordeling van vier belangrijke onderdelen van het Arctic Sun® 5000 thermoregulatiesysteem
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die er meer dan 2000 gebruiksuren op hebben zitten. Voor de componenten waaraan het onderhoud verricht is, geldt een
nieuwe beperkte garantie van een jaar.

De componenten die worden beoordeeld tijdens preventief onderhoud zijn onder andere de mengpomp, de circulatiepomp, de
verwarming en de afvoerkleppen.

Manutencdo Preventiva: é necessario realizar a manutengao preventiva para manter a utilizagdo continua e ininterrupta
do Sistema de Gestao de Temperatura ArcTic Sun® 5000. Se o Sistema de Gestao de Temperatura ArcTic Sun® 5000 ficar
indisponivel para utilizagéo, deverao utilizar-se métodos alternativos para controlar a temperatura do paciente.

Para adquirir um Programa de Manutencdo Preventiva através da BArRD ou para adquirir componentes, ligue para o numero
1-800-526-4455 (nos EUA) ou contacte o representante local da BARrD.

A manutengao preventiva inclui a avaliagdo de quatro componentes principais dos Sistemas de Gestdo de Temperatura
ArcTic Sun® 5000 que tém mais de 2000 horas de utilizagdo. As pegas sujeitas a manutengdo serdo cobertas por uma nova
garantia limitada de um ano.

Os componentes avaliados durante a manutencgao preventiva incluem a Bomba de Mistura, a Bomba de Circulagédo, o
Aquecedor e as Valvulas de Drenagem.

Manutencao preventiva: A manutengao preventiva é necessaria para manter o uso continuo e ininterrupto do Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ArcTic Sun® 5000. Se o Sistema de Controle de Temperatura Arctic Sun® 5000 ndo estiver disponivel
para uso, métodos alternativos para controlar a temperatura do paciente deverao ser utilizados.

Para adquirir um Programa de Manuteng&o Preventiva através do BARD ou comprar componentes, ligue para 1-800-526-4455 ou entre
em contato com o representante local da Baro.

A manutencgao preventiva inclui a avaliagdo de quatro componentes-chave de Sistemas de Controle de Temperatura
ArcTic Sun® 5000 com mais de 2.000 horas de uso. As pegas recuperadas serdo cobertas com uma nova garantia limitada de um ano.

Os componentes avaliados durante a manutengao preventiva incluem: bomba de mistura, bomba de circulagao, aquecedor e valvulas
de drenagem.

MpoAnmrikn ouvtnpnon: H mpoAnmtik cuvtnpnon elvatl anapaitntn yla tn Slatrnpnon tng cuveXoUg Kot adLAAELTTNG XProNG
Tou ouoTtnuatog Slaxeiplong Beppokpaciag ARCTIC SUN® 5000. Ze mepintwaon mou to cuotnpa Slaxeiplong Bepuokpaciag
ARCTIC SUN® 5000 kataotel un dtabéatpo yia xprion, o mpéneL va xpnoLomnolouvTal EVOAAAKTIKEG LEBoSoL EAEYXOU TNG
Bepuokpaociag tou acbevoulg.

o vo ayopdoete éva lNpdypauua IpoANITIKAC CUVTHPNONE LECW TNG BARD, A yla VO 0yOPACETE GUOTATLKA HEPN,
TapoakoAoU e KaAEoTe 1-800-526-4455 1) EMUKOLVWVIOTE LE TOV AVTLITPOCWTIO TNG BARD TG mepLoyng oag.

H mpoAnmtikr cuvtipnon mepAapBAavel TV afloAdynon TECOAPWY POCLKWY CUCTATIKWY LEPWY TOU CUCTAUATOC SLaXelplong
Beppokpaciag ARCTIC SUN® 5000 pe mavw amod 2.000 wpeg xpriong. Ta e€aptruata ota onola payuatonoionke c€pPig Oa
KaAUTTTOVTOL E VEQ TIEPLOPLOUEVN EYYUNON EVOC £TOUC.

Ta cuotatikd pépn mou agloAoyouvtatl Katd tn SLAPKELA TNG IIPOANTITIKAC cuvtpnong mep\apBavouy tny avtiia avauteng,
v avtAia kukAodoplag, Tov Bepuavtipa kat Ti¢ BaABiSeg anootpdyylong.

Forebyggende vedligeholdelse: Forebyggende vedligeholdelse er pakraevet for at opretholde fortsat og uafbrudt
anvendelse af Arctic Sun® 5000 temperaturstyringssystemet. Skulle det blive ngdvendigt at tage ArcTic Sun® 5000
temperaturstyringssystemet ud af drift, skal der anvendes alternative metoder til at styre patientens temperatur.

Ring til 1-800-526-4455 eller kontakt den lokale Barp-repraesentant med henblik pa kgb af et Forebyggende
vedligeholdelsesprogram gennem Barb eller vedrgrende kgb af komponenter.

Forebyggende vedligeholdelse omfatter kontrol af fire n@glekomponenter i Arctic SUN® 5000 temperaturstyringssystemer, der
har veeret i brug i mere end 2000 timer. De servicerede dele vil veere deekket af en ny 1-ars begraenset garanti.

De komponenter, der er omfattet af den forebyggende vedligeholdelse, omfatter blandepumpen, cirkulationspumpen samt
varme- og temmeventilerne.

Forebyggande underhall: Férebyggande underhall kravs for att bibehalla fortidpande och oavbruten anvandning av
ArcTic Sun® 5000 temperaturhanteringssystem. Om ArcTic Sun® 5000 temperaturhanteringssystem blir otillgangligt for
anvandning ska alternativa metoder anvandas for att kontrollera patientens temperatur.

Om du vill kdpa ett férebyggande underhallsprogram genom Barp eller képa komponenter ringer du +1-800-526-4455 eller
kontaktar en Barp-representant lokalt.

Forebyggande underhall inbegriper utvardering av fyra viktiga komponenter i Arctic SUN® 5000 temperaturhanteringssystem
som anvands i 6ver 2 000 timmar. Delar som far service omfattas av en ny ettarig begransad garanti.

Komponenter som utvarderas under férebyggande underhall inbegriper blandningspumpen, cirkulationspumpen, varmaren och
draneringsventilerna.

Maaraaikaishuolto: ArcTic Sun® 5000 -lampdtilanhallintajarjestelman jatkuva ja keskeytymaton kaytto edellyttda sen
maaraaikaishuoltoa. Jos ArcTic SUN® 5000 -lampatilanhallintajarjestelmasta tulee kayttokelvoton, potilaan Iampétilan hallinnassa
on kaytettdva muita menetelmia.

Maééréaikaishuolto-ohjelma tai komponentit hankitaan Barbilta soittamalla puhelinnumeroon 1-800-526-4455 tai ottamalla
yhteytta paikalliseen Barbin edustajaan.
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Maaraaikaishuollossa arvioidaan nelja tarkeaa Arctic Sun® 5000 -lampétilanhallintajarjestelman komponenttia, joiden kayttoika
on yli 2000 tuntia. Uusi yhden vuoden rajoitettu takuu kattaa osien huollon.

Maaraaikaishuollon aikana arvioidut komponentit ovat sekoituspumppu, kiertopumppu, lammitin ja tyhjennysventtiilit.

Forebyagende vedlikehold: Forebyggende vedlikehold er ngdvendig for & opprettholde kontinuerlig og avbruddsfri bruk av
ARrcTic SUN® 5000-systemet for temperaturstyring. Hvis ArcTic Sun® 5000-systemet for temperaturstyring blir utilgjengelig for
bruk, ma det brukes andre metoder for a styre pasientens temperatur.

Ring 1-800-526-4455 eller kontakt din lokale BAarp-representant for & kjgpe Forebyggende vedlikeholdsprogram gjennom BaRD,
eller for a kjgpe komponenter.

Forebyggende vedlikehold inkluderer undersgkelse av fire nakkelkomponenter i ArcTic Sun® 5000-systemet for
temperaturstyring som har over 2000 timers brukstid. Deler som det utfgres service pa far ett ars ny, begrenset garanti.

Komponenter som undersgkes under forebyggende vedlikehold omfatter blandepumpen, sirkulasjonspumpen, varmeelementet
og temmeventiler.

Konserwacja zapobiegawcza: Dla utrzymania ciggtosci bezawaryjnej pracy systemu sterowania temperaturg
ArcTic Sun® 5000 wymagana jest konserwacja zapobiegawcza. W przypadku niemoznosci uzytkowania systemu sterowania
temperaturg ArcTic SUN® 5000, dostepne powinny by¢ alternatywne metody kontroli temperatury ciata pacjenta.

Program konserwacji zapobiegawczej realizowany przez firme BARrD lub elementy systemu mozna zaméwic¢ pod numerem
telefonu 1-800-526-4455 lub kontaktujac sie miejscowym przedstawicielem firmy Barbp.

Konserwacja zapobiegawcza obejmuje ocene stanu technicznego czterech kluczowych elementéw systemu sterowania
temperaturg ArcTic Sun® 5000, ktérych czas pracy przekroczyt 2 000 godzin. Czesci serwisowane (wymienione) otrzymujg
nowa, ograniczong gwarancje na okres jednego roku.

Elementy objete oceng stanu technicznego podczas konserwacji zapobiegawczej to: pompa mieszajgca, pompa obiegowa,
grzatka i zawory spustowe.

Megel6z6 karbantartas: A megel6z6 karbantartds az Arctic Sun® 5000 hémérséklet-szabalyozo rendszer folyamatos és
zavartalan alkalmazasanak fenntartasa érdekében sziikséges. Amennyiben az Arctic Sun® 5000 hémérséklet-szabalyozé
rendszer nem alkalmazhatd, a beteg h6mérsékletének szabalyozasara alternativ modszerek bevezetése sziikséges.

A BarD Megelbz6 Karbantarté Programjanak beszerzéséhez, illetve alkatrészek vasarlasahoz hivja az 1-800-526-4455
telefonszamot, vagy vegye fel a kapcsolatot a helyi BArD képviselettel.

A megel6z6 karbantartas az ArcTic SUuN® 5000 hémérséklet-szabalyozé rendszer négy 6, tobb mint 2000 éran keresztil
hasznalt alkatrészének felmérését foglalja magaban. A szervizelt alkatrészek Uj egyéves korlatozott garanciat kapnak.

A megel6z6 karbantartas soran a kever6pumpa, a keringetépumpa, a melegitd és a leeresztészelepek felmérésére kertl sor.

Preventivni udrzba: Aby bylo mozno systém Fizeni teploty ArcTic Sun® 5000 pouzivat souvisle a bez preruseni, je tfeba
provadét preventivni udrzbu. Jestlize neni mozno systém fizeni teploty Arctic Sun® 5000 pouzivat, je tfeba vyuZit jiné metody
fizeni teploty pacienta.

Chcete-li si zakoupit Program preventivni udrzby realizovany spolec¢nosti BARD nebo komponenty, volejte 1-800-526-4455 nebo
kontaktujte svého mistniho zastupce spole€nosti BArD.

Preventivni Udrzba zahrnuje posouzeni &tyr kliCovych komponent systému fizeni teploty ArcTic Sun® 5000, jejichZ provozni
doba pfekrocila 2 000 hodin. Na dily, které prosly servisni udrzbou, se vztahuje nova roéni omezena zaruka.

Bé&hem preventivni udrzby jsou posuzovany tyto komponenty: smé&Sovaci pumpa, cirkulaéni pumpa, ohfiva¢ a odtokové ventily.

Onleyici Bakim: ArcTic SUN® 5000 Sicaklik Yénetim Sisteminin devamli ve kesintisiz kullanimi igin énleyici bakim gereklidir.
ARrcTic SUN® 5000 Sicaklik Yonetim Sistemi'nin kullanilamaz duruma gelmesi olasiligina karsi hasta sicakhiginin kontrol edilmesi
icin alternatif ydntemler kullaniimahdir.

Barp’dan Onleyici Bakim Programi almak ya da bilesen satin almak isterseniz liitfen 1-800-526-4455 numarali telefonu arayin
ya da yerel BArD temsilcinizle gorusun.

Onleyici bakim, 2000 saati agkin kullanim siiresi bulunan ArcTic Sun® 5000 Sicaklik Yénetim Sistemlerinin dért ana bileseninin
degerlendiriimesini icermektedir. Pargalar, bir yillik yeni sinirli garantinin kapsamina alinacaktir.

Onleyici bakim sirasinda degerlendirilen pargalar arasinda Karistirma Pompasi, Devridaim Pompasi, Isitici ve Tahliye Vanalari
bulunmaktadir.

intretinere preventivi: intretinerea preventiva este necesara pentru mentinerea unei functionari continue si neintrerupte a
sistemului de termoreglare Arctic Sun® 5000. In cazul in care sistemul de termoreglare ArcTic SuN® 5000 nu mai poate fi utilizat,
trebuie utilizate metode alternative pentru a controla temperatura pacientilor.

Pentru a achizitiona un Program de intretinere preventiva prin BARD sau pentru a achizitiona componente, apelati numarul
1-800-526-4455 sau contactati reprezentantul dvs. local BARrp.

Tntreginerea preventiva include evaluarea a patru componente esentiale a sistemelor de termoreglare ArcTic Sun® 5000 care au
o perioada de functionare de peste 2000 de ore. Componentele supuse lucrarilor de service vor fi acoperite de o0 noua garantie
limitatd de un an.



