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Alerte Matérioviqgilance

Conseils donnés par le fabricant concernant I'utilisation en toute sécurité des
dispositifs suivants:

PENTAX Sources de lumiéres portables BS-LH1 ; BS-LH2 ; BS-LL1

Emetteur:

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Str. 104
22527 Hamburg - Allemagne

Destinataires:
Les utilisateurs et les opérateurs

Détails des dispositifs concernés:

e PENTAX Source de lumiere halogene BS-LH1
e PENTAX Source de lumiere halogene BS-LH2
 PENTAX Source de lumiere LED BS-LL1

Description du probléme:

HOYA Corporation PENTAX Life Care Division a récemment recu un rapport sur un incident
qui s'est produit dans un hépital chinois. Lors d'un examen, une batterie au lithium
incorporée dans une source de lumiere halogéne PENTAX Source BS-LH2 a explosé, ce qui
a causé de graves blessures a l'utilisateur, notamment la brQlure de la cornée oculaire
gauche. Aucune blessure du patient n’a été signalée.

Nos recherches ont révélé que la batterie utilisée dans cet hépital n'était pas un modele
spécifié dans le manuel d’utilisation de la source BS-LH2. Les piles spécifiées, ci-dessous,
sont les seules conformes pour une utilisation en toute sécurité des sources de lumiére
PENTAX:

- DURACELL DL 123A - PANASONIC CR 123A - SANYO CR 123A
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Mesures a prendre par les destinataires:

Nous vous invitons a faire en sorte que lorsque vous ou d'autres personnes au sein de
votre organisation utilisez des sources de lumiére PENTAX (BS-LH1/BS-LH2/BS-LL1) que
les instructions décrites dans le manuel d’utilisation soient rigoureusement respectées et
que seules les piles au lithium spécifiées, ci-dessus, seront utilisées.

Si vous ou d'autres personnes au sein de votre organisation utilisez d'autres batteries que
celles mentionnées, ci-dessus, vous devez les remplacer.

Une attention particuliére doit étre appliquée dans le cadre d'utilisation de piles au lithium.
Une utilisation incorrecte peut entrainer une surchauffe, voire méme une explosion. Nous
vous demandons de porter une attention toute particuliere lors de l'utilisation de ces
batteries.

Transmission de cette information de Matériovigilance:

Assurez-vous, qu’au sein de votre organisation, que tous les utilisateurs des dispositifs
mentionnés, ci-dessus, et toutes autres personnes concernées aient accés a cette
information.

Si vous avez revendu ces appareils a des tiers, nous vous sollicitons pour leur transmettre
cette information également.

Nous vous prions de conserver cette information jusqu'a ce que cette action ait été
réalisée.

Personnes a contacter :

Pour I’Europe : Pour la France :

Me Kristin RUPPRECHT M. Pascal CHAPEL

Safety & Quality officer Correspondant Local Matériovigilance
LIFE CARE SERVICE LIFE CARE SERVICE
Julius-Vosseler-Str. 104 112, quai de Bezon

22527 HAMBOURG — Germany 95100 ARGENTEUIL — France

Phone : +49 (0) 40 561 92 375 Tél. : +33 (0)1 3025 8228

Fax : +49 (0) 40 561 92 333 Fax : +33 (0)1 3025 9470

Email : rupprecht.kristin@pentax.de Email : chapel.pascal@pentax.fr
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