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Date / Datum: 20.05.2025

Field Safety Notice
Dringende Sicherheitsmitteilung {FSN)

TS Bore Fiber 800 um, 3 m, reusable
TS Bare fiber 800pm,3m, Mehrwegq, unster

Contact details of the legal manufacturer
Kontaktdaten des legalen Herstellers
KLS Martin SE & Co. KG

Mail:

Quality Management

Mail:

Product Management

Mail:
Dear customer,

with this FSN we would like to inform you as a precautionary measure about a possible safety
risk in connection with TS Bare Fiber 800 um, 3 m, reusabie and ask you to take the measures
described below. We thank you for your cooperation and apologize for any inconvenience this
matter may cause.

Sehr geehrter Kunde,

mit dieser FSN mdchten wir Sie vorsichtsholber iiber ein mégliches Sicherheitsrisiko im
2usommenhong mit TS Bare fiber 800um,3m, Mehrweg, unsteril informieren und Sie bitten, die
unten beschriebenen Mafinohmen einzuleiten.

Wir danken thnen fir thre Kooperation und entschuldigen uns fir etwoige Unonnehmiichkeiten,
die diese Angefegenheit verursachen kdnnte.
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1 | Information on Affected Devices/

Angoben z2u den betroffenen Produkten

1.1 | Clinical purpose of the product /

Kiinische Zweckbestimmung des Produkts

The laser fiber Is used for the treatment of blological tissue through:

* Hyperthermia

+ Cutting

*» Coagulation

* Vaporization

For this purpose, electrical energy from the power supply Is converted into infrared
laser light, which enables these surgical applications

Die Loserfaser dient zur Behandiung von biologischem Gewebe durch:

* Hyperthermie

* Schneiden

» Koagulieren

e Vaporisieren

Doazu wird die elektrische Energie ous dem Versorgungsnetz in infrarotes Laserlicht
umgewandeft, welches diese chirurgischen Anwendungen ermégficht.

1.2 | Article number /

Artitkeinummer
Number / Description / yoi.by / LDI-D!
Nummer Beschrelbung
79-700-80-04 | TS Bare fiber 800um,3m,Mehrweg,unsteril 405760539666
1.3 | Batch/
Charge
Number / Batch /
Nummer Charge

79-700-80-04 | 0033595188
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2 | Reason for Field Safety Corrective Action /
Grund fiir die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld (FSCA))
2.1 | Description of the problem / Probiembeschreibung

As part of internal quality controls and field feedback, it was identified that the SMA
connector (SubMiniature version A) mounted on the fiber end is the Incorrect model
in certain batches of the laser fiber. Specifically, the SMA connector used is too short
in design.This deviation results in the connector not making proper or full contact with
the socket of the Limax laser system. As a result, the device does not recognize the
connected laser fiber, preventing the laser from being activated.

Im Rahmen interner Quolitdtskontroflen sowie durch Riickmeldungen ous dem Feld
wurde festgestelit. dass der am Foserende montierte SMA-Stecker (SubMinioture
Version A) bei bestimmten Chargen der Laserfaser das falsche Modelf ist. Konkret
hondeit es sich um einen SMA-Stecker mit einer zu kurzen 8auform. Diese Abweichung
fithrt dazu, dass der Stecker keinen sicheren oder volistéindigen Kontokt zur Buchse des
timax-Lasersystems herstellt. Infalgedessen erkennt dos Gerdit die ongeschlossene
Laserfaser nicht, was zur Folge hat, doss der Laserbetrieb nicht gestortet werden kann

2.2 | Hazards giving rise of the FSCA / Geféihrdungen, die den FSCA ausidsen

Failure of the laser system to detect the fiber can lead to treatment delays. In a clinical
setting, this may cause interruptions during scheduled or ongoing procedures, time
loss, or the need to use alternative products.

Die Nicht-Erkennung der Foser durch dos Losersystem konn zu
8ehandlungsverzégerungen fithren. In einem klinischen Umfeld kann dies
insbesondere bei geplonten oder laufenden £ingriffen zu Unterbrechungen, Zeltverlust
oder der Notwendigkeit fiihren, ouf Ersatzprodukte zurtickzugreifen
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FSCA Ref: 200067640

Type of action to mitigate the risk /
Art der Mafinahmen zur Minderung des Risikos

31

Action to be taken by the User /
Vom Anwender zu ergreifende Mofinahmen

& Identify Device / Produkt identifizieren
X Ret urn Device / Geréit zurdckgeben

] Destroy Device / Gerzit zetstéren

[ Take note of amendment /reinforcement of Instructions For Use (IFU) /
Beachten Sie die Anderung/Verstéirkung der Gebrouchsonweisung (1FU)

[ Other (] None

3.2

Is custormer Reply required?

(If yes, form attached specifying deadline for return)?

Ist eine Antwort des Kunden erforderlich?

{Wenn jo, Formulor mit Angobe der Rucksendefrist beigefiigt)?

Yes
Jo

33

Action to be taken by the Manufacturer /
Vom Herstelier zu ergreifende Mafinahmen

(< Product removal / Entfernung des Produkts
[ Software upgrade / Seftworeoktuolisierung

(3 1FU or labelling change / IFU oder Kennzeichnungsénderung

[ Other ] None
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4 | General Information /

Aligemeine Informationen

4.1 | FSN Type / FSN Typ New / Neu
4.2 | For updated FSN, reference number and date of
previous FSN. /

Fur oktuolisierte FSN, Referenznummer und Datum
der vorherigen FSN.

For Updated FSN, key new information as follows: /
4.3 | Fur Aktuolisierte FSN, neue Informationen wie folgt eingeben:

N/A

4.4 | The Competent (Regulatory) Authority of your country has been informed about this
communication to customers. /

Die zustandige {Regulierungs-)Behdrde lhres Londes wurde uber diese Mitteilung on
die Kunden informiert.

N/A

4.5 | List of Attachements: / List of Delivered Products /
Liste der Anhénge: Liste der ousgelieferten
Produkte

S | Transmission of this Fletd Notice / Ubermittfung der vorliegenden Bekanntmachung

5.1 | This notice needs to be passed on all those who need to be aware within your
organisation or to any organisation where the potentially affected deviceshave been
transferred. {As appropriate)

Dieser Hinweis muss an ofle Personen weitergegeben werden, die in threr
Orgonisotion davon Kenntnis hoben missen, bzw. an alle Organlsationen, on die die
potentieli betroffenen Gerdte weitergegeben wurden. {je nach Foll)

Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact.
{As appropriate)

8itte leiten Sie diese Mitteilung on andere Orgonisotionen weiter, ouf die sich dlese
Mafinohme ouswirkt. (je noch Sachloge)

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate
period to ensure effectiveness of the corrective action,
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Bitte holten Sie das 8ewusstsein fiir diese Mitteilung und die dorous resultierenden
Mafinohmen fiir einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der
Korrekturmafinohmen zu gewdéhrielisten.

Please report all device-related Incidents to the manufacturer, distributor or local
representative, and the national Competent Authority if appropriate, as this provides
important feedback.

8itte mefden Sie olle produktbezogenen Vorfalle dem Hersteller, dem Miindler oder
dem crtlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustadndigen notionalen Behdrde, da
dies wichtige Rickmeldungen liefert

iv. I.A,
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Acknowledgement Form
Bestiéitigungs formuior

Please examine your inventory to determine |f you have any of the affected products In stock.
Bitte iiberprifen Sie thren Logerbestond, ob Ste efnen die betroffenen Praodukte noch ouf Loger haben,

Number/ Nummer | Descriotion / Beschreibung Batch / Charge
79-700-80-04 TS Bare fiber 800um,3m,Mehrweg,unsterll 0033595188

Note, this corrective action only applies to the affected catalogue number and batch listed above and
does NOT apply to anyother products.

Bitte beachten Sie, doss diese Karrekturmaifsnahme nur fir die betroffene Katolagnummer und dos
betroffene Charge giit, die aben oufgefuhrt sind, und NICHT fiir ondere Produkte.

We hereby confirm that we have read and understood this letter.

H Wir bestétigen hiermit, dieses Schreiben gelesen und verstonden zu haben.
We have examined our inventary and identified affected devices and
0 will return them to the manufacturer,

Wir haben unseren Bestand iiberprift und die betroffenen Praodukte
identifiziert und werden sie an den Hersteller zuriicksenden. Quantity / Menge

We have examined our Inventoty and do not have the affected items in stock anymore.
[ Wir haben unseren Bestond iiberprilft und haben die betro ffenen Artikel nicht mehr ouf
Lager.

Please send the completed form to:
Bitte senden Sie dos ousge fillte Formular on:

Name of Company / Hospital:
Name Unternehmen / KHINIK: | et eee et eeeeeaeeeevenmemeeer e tarsesassetsssesarasee

Name / Title (in block leteers):
Name/ litel {Blockschrilft): strsmsasasantsrassarsensasssanads ssssscf sasemontasasasastsnses AN eetaneresyonve

E-Mall:
eMolly- e e i e ST 55 B Tkl e —

Date / Signature:
Do‘um/ UnterSChri.f:: 200020 i it )UipcappiccanPogy / S EEDLVECPOPOECIOOIPILPOININNIGO0000000000000 000
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