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Field Safety Notice 

Drinqende Sicherheitsmitteilunq (FSN) 

TS Bore Fiber 800 um, 3 m, reusable 

TS Bare fiber BOOum.3m. Mehrweg, unster/1 

Contact details of the legal manufacturer 

Kontaktdaten des /ego/en Herstellers 

KLS Martin SE & Co. KG 

Mall: 

Quality Management 

Mail: 

Product Management 

Mail: 

Dear customer, 

FSCA Rcr: 200067640 

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 µm, 3 m, reusable 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 mochten wir Sie vorsichtsholber iiber ein mogliches Sicherheitsrisiko im 

Zusommenhong mlt TS Bore fiber 800µm,3m, Mehrweg, unsteril informieren und Sle bitten, die 

unten beschrlebenen Maftnohmen einzulelten. 

Wir danken Ihnen fur Jhre Kooperotlon und entschuldlgen uns fur etwoige Unonnehmllchkelten, 

die diese Ange/egenhelt verursochen konnte. 
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l Information on Affected Devices/ 

Angaben zu den betrolfenen Produkten 

1.1 Clinical purpose of the product I 
Kllnlsche Zweckbestlmmung des Produkts 

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

• Hyperthermla 

• Cutting 

• Coagulation 

• Vaporization 

FSCA Ref: 200067640 

For this purpose, electrical energy from the power supply Is converted Into Infrared 

laser light, which enables these surgical applications 

Die Loserfaser dlent zur Behandlung van biolagischem Gewebe durch: 

• Hyperthermie 
• Schneiden 
• Koagulleren 
• Vaporlsleren 
Dazu wird die elektrische Energie ous dem Versorgungsnetz in infrarotes Laserlicht 
umgewandelt, welches diese chirurgischen Anwendungen ermoglichr. 

1.2 Article number/ 

Artlkelnummer 

Number/ 

Nummer 

79-700-80-04 

1.3 Batch/ 

Charge 

Number/ 

Nummer 

79. 700-80-04 

" . 

l)o.;-10 /II""'°" 000000001)11/00 

Description / UDl•DI / UDI-DI 

Beschre/bung 

TS Bare fiber 800µm,3m,Mehrweg,unsterll 405760539666 

Batch/ 

Charge 

0033595188 



OOCIJSign En�ope 10' A78E9105-2860◄◄88·A8A6•FCEF1EAF230F 

KLsmart1n 
GROUP 

Rev. 01 / Mal 202S 
FSN Ref: 200067640 FSCA Rel: 200067640 

2 Reason for Field Safety Corrective Action / 

Grund fiir die Sicherheltskorrekturmaftnahme Im Feld {FSCA)) 

2.1 Description of the problem/ Problembeschrelbung 

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 Rohmen lnterner Quolltotskontrollen sowie durch Rl)ckmeldungen ous dem Feld 
wurde festgestellt, doss der om Foserende montierte SMA·Stecker (SubMinioture 
Version A) be/ bestimmten Chorgen der Loserfoser dos folsche Model/ 1st. Konkret 
hondelt es sich um einen SMA-Stecker mit einer zu kunen Bou/arm. Diese Abweichung 
fl)hrt dozu, doss der Stecker keinen slcheren oder vollstiindigen Kontokt zur Buchse des 
Llmox-Losersystems herstellt. ln/olgedessen erkennt dos Geriit die ongeschlossene 
Loserfoser nicht, was zur Folge hat, doss der Laserbetrieb nicht gestartet werden kann. 

2.2 Hazards giving rise of the FSCA / Gefiihrdungen, die den FSCA aus/osen 

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 Nlcht-Erkennung der Faser durch dos Lasersystem kann zu 
Behondlungsverzogerungen /l)hren. In einem kllnischen Umfeld konn dies 
insbesondere be/ geplanten oder loufenden Elngriffen zu Unterbrechungen, Zeltverlust 
oder der Notwendlgkeit /l)hren, au/ Ersatzprodukte zurl)ckzugreifen 

• M Ill ti 
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3 Type of action to mitigate the risk / 

Art der Maflnahmen zur Mlnderung des Rlslkos 

3.1 Action to be taken by the User/ 
Vom Anwender zu ergrelfende Moflnahmen 

181 Identify Device/ Produkt identiflzieren 

181 Return Device/ Gerat zurackgeben 

D Destroy Device / Geriit zerstiiren 

D Take note of amendment/reinforcement of Instructions For Use (IFU) / 
Beochten Sle die Anderung/Verstiirkung der Gebrouchsonweisung {!FU) 

0 Other D None 

3.2 Is customer Reply required? 
(If yes, form attached specifying deadline for return)? 
/st e/ne An two rt des Kunden erforder//ch? 
(Wenn fa, Formulor mlt Angobe der ROcksendefrist beigefiigt)? 

3.3 Action to be taken by the Manufacturer/ 
Vom Hersteller zu ergrelfende Maflnahmen 

181 Product removal/ Entfernung des Produkts 

D Software upgrade/ Softworeoktuo/Jsierung 

D IFU or labelling change/ /FU oder Kennzeichnungsiinderung 

0 Other 

• l A ll 

Ooc•IO I it.mion 000000001 U I/ 00 

D None 
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Jo 



Oocuslgn Envelope 10: A78E9105-2860.«88·A8A6,FCEF1 EAF230F 

KLsmart1n 
GROUP 

Rev. 01 / Mal 20?5 
FSN Ref: 200067640 FSCA Roi: 200067640 

4 General Information/ 
Allgemelne ln/ormatlonen 

4.1 FSN Type / FSN Typ New/ Neu 

4.2 For updated FSN, reference number and date of 

previous FSN. / 
N/A 

FOr aktualisierte FSN, Referenznummer und Datum 
der vorher/gen FSN. 
For Updated FSN, key new Information as follows: / 

4.3 FOr Aktuollslerte FSN, neue lnformotlonen wle folgt eingeben: 
N/A 

4.4 The Competent (Regulatory) Authority of your country has been Informed about this 

communication to customers./ 
Die zust/indige (Regullerungs-)Beh/irde lhres Landes wurde Ober diese Mltteilung an 
die Kunden informiert. 

4.5 List of Attachements: / List of Delivered Products/ 
Liste der Anh/inge: Liste der ausgelieferten 

Produkte 

5 Transmission of this Fleld Notice/ Obermittlung der vorllegenden 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 devices have been 
transferred. (As appropriate) 

Dieser Hinweis muss an a/le Personen weitergegeben werden, die in lhrer 
Orgonisotion davon Kenntnis hoben mOssen, bzw. an a/le Organlsatfanen, an die die 
potenzie/1 betrafferren Ger/ite weitergegeben wurden. {je nach Fall) 

Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact. 

(As appropriate) 

Bftte leiten S/e diese Mitteilung on ondere Orgonlsotionen welter, ouf die sich dlese 
Mafinahme auswirkt. (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 ha/ten Sie dos Bewusstsein fur diese Mitteilung und die daraus resultierenden 
Maflnahmen fur einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wlrksomkeit der 
Karrekturmaflnahmen zu gewlihrlelsten. 

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. 

Bitte me/den Sie a/le praduktbezagenen Varfolle dem Hersteller, dem Handler oder 
dem ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustondigen nationolen Behorde, do 
dies wlchtiae Ruckmeldunaen llefert. 

i.V. I.A. 

ISlgnlM von· 

{J 

L;;�688138M84705951589D0E78'125M 

" ., 

Doc,-10 / � 000000001 )!I/ 00 

!Signed by 

{J 

L04C1788F4180438FAC8354E08499607E 
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Acknowledgement Form 

Bestlitigungsformulor 

FSCA Ref: 200067640 

Please examine your inventory to determine If you have any of the affected products In stock. 
Bltte OberprOfen Sle lhren Logerbestond, ob Sle elnen die betroffenen Produkte noch ouf Loger hoben. 

Number/ Nummer Descriotion / Beschrelbung Batch/ Charge 

79-700-80-04 TS Bare fiber 8001-1,m,3m,Mehrwe11,unsterll 0033595188 

Note, this corrective action only applies to the affected catalogue number and batch listed above and 
does NOT apply to any other products. 
Bltte beachten Sle, doss dlese Karrekturmafinahme nur fur die betroffene Katalognummer und dos 
betroffene Charge gllt, die aben aufge/Ohrt slnd, und NICHT /Or andere Produkte. 

D 

D 

We hereby confirm that we have read and understood this letter. 
Wlr best/it/gen hlermit, dleses Schre/ben gelesen und verstonden w hoben. 

We have examined our inventory and identified affected devices and 
will return them to the manufacturer. 
Wlr haben unseren Bestand OberprOft und die betroffenen Produkte 
identlflziert und werden sie an den Hersteller wrOcksenden. Quantltv / Menge 

We have examined our Inventory and do not have the affected Items In stock anymore. 

0 Wir haben unseren Bestond OberprOft und haben die betroffenen Artlkel nlcht mehr ouf 
Lager. 

Please send the completed form to: 

Bltte senden Sie dos ousge/01/te Formula, on: 

Name of Company/ Hospital: 
Name Unternehmen / Kllnlk: 

Name/ Title (In block letters): 
Nome I Titel /Blockschrlft): 

E-Mall: 
E-Mo/1: 

Date/ Signature: 
Datum I Unterschrift: 

M l C4 

Ooc:-10/ � OOOOOOOOIUI/OCI 

....................................................................................... 

...................................... ./ ............................................. 

...................................................................................... 
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