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Date f Doty 22 06.2026

Field Safety Notice

Dringende Sicherheitsmitteilung (FSN)

T5 BarefTher Jm. singlfe -use, stetile

T8 Bare fiber b m 3 single-use, steril

Contact details of the legal manufacturer
Kontaltdaten deslegalen Herstellers

KLS Martin SE & Co. KG

KLS Martin Platz 1

78532 Tuttlingen

Mail: vigilancei@klsmartin.com

Quality Management

Ingo Leukart

Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)
Mail: ingoleukarti@klsmartin.com

Product Management
Philipp Wehrle
Product Manager

o ail: Ehiligg.wehrle@khm artin.com

Dear customer,

with this FSM we would liketo inform you as a precautionary measure about a possible safety
tisk in connection with TS Barefiber 600pm,3m,single-use sterile 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 geehrier Kunde,

mit dieser FSN mdchten wiv Sie vorsichishalber liber ein mdgliches Sicherheitsrisiko fm
Zusammenhang mit 75 Bare fiber 600urn, 3m single use sterll, informieren und Sie bitten, die
unten heschrichenen MaBnahmen einzuleiten. Wir danken thnen fiir Thre Kooperation und
entschuldigen uns flr etwaige Unannchmliichkeiten, die diese Angelegenkeit verursachen

Lkdnnte. die diese Angelegenhelt verursachen kinnte.
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1 | Information on Affected Devices/
Angaben zu den betroffenen Produkten
1.1 | Clinical purpose of the product /
Kiinische Zweckbestimmung des Produlids
The laser fiber is used for the treatment of hiological tissue through:
s Hyperthermia
® Cytting
» Coagulation
e Yaporization
For this purpose, electrical energy from the power supply is converted into infrared laser
light, which enables these surgical applications
Oie Laserfaser dient zur Behandlung von biologischem Gewebe durch:
* Hyperthermie
s Schheiden
® Koggulieren
= Voporisieren
Dazu wird die eleltrische Energie qus dem Versargungsnetz in infrarotes Laserlich?
umgewandelt, welches diese chirurgischen Anwendungen ermaglic ht,
1.2 | Article number f
Artilelnummer
Mumber f D escription f upDI-DI f
MNummer Beschreibung uni-njy
T79-700-62-04 TS Barefiber 600 pm, 3m, single-use, steril A05TE051895H
1.2 | Batch /
Charge
Mumber / Batch f
MNummer charge
79-700-62-04 | Supplier 2309024
kLS 00323577345
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Reason for Field S5afety Corrective Action /
Grund filr die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld (F5CA))

2.1

Description of the problem f Problembeschreibung

During the investigation of a complaint, it wasdetermined that certain fibers were not
recognized by the LIMAK 120 device during use The affected products are article
number 739-700-62-04 T5 Bare Fiber 600 pm, 3 m from lot number 2309024, The
technical evaluation revealed that, duetoadeviationinthe connector, the fibers could
niot be screwed sufficiently far onto the URMAX 120 connection port. As a result, the
device's trigger mechanism was not activated, and the fiber was therefore not
recognized by the laser,

I Rahmen der Untersuchung elner Reblamation wurde festgestellt, dass bestimmite
Fasern beirm Einsatz mit dem LINAY 120 vorn Gerdt nicht erkannt werden, Bel den
betroffenen Produkten handelt es sich urm den Artike! 79-700-62-04 TS Bare Fiber 600
urn, 3 moaus der LOT-Nummer 2309024, Die technische Uberpriifung ergab, dass sich
die Fasern aufgrund einer Abwelchung am Stecker nicht qusreichend weit auf den
Anschluss des HMAX 120 aufschrauben lassen, Dadurch wird der Ausldsemechanismus
des Gerdtes nicht altiviert, sodass die Faservorm Laser nicht erkannt wird

2.2

Hazards giving rise of the FSCA f Gefdhrdungen, die den FSCA ausisen

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

Die  Nicht-Erkennung  der  Faser durch  das  Lasersystem Lkann 20
Behandlungsverzdgerungen  filhren. In einem  blinlschen  Umfeld  kann  dies
inchesondere bel geplanten oderlaufenden Fingriffen zu Unterbrechungen, Zeitveriust
oder der Notwendighkelt flikren, auf Ersatzprodulite zuriickzugreifen
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3 | Type of action to mitigate the risk /
Art der Mafinahmen zur Minderung des Risikos

3.1 | Action to be taken by the User /
Vom Anwenderzu ergreifende Mafinahmen
Bd Identify Device / Prodult identifizieren

Bd Return Device / Gerdt zuriickgeben

Ll Destroy Device / Gerdt zerstiiren
[ Take note of amendment freinforcem ent of Instructions Far Use (IFL) /
Beachten Sle die Anderung/Verstdrkung der Gebrauchsanweisung (IFU)

L Other L Mane

3.2 | Is customer Reply required?
(If yes, form attached specifying deadline for return)? Yes
Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? Ja
[Wenn fq, Formular mit Angabe der Riicksendefrist beigefiigt)?

3.3 | Action to be taken by the Manufacturer /
Vom Hersteller zu ergreffende Mafinahmen

Bd Product remaval / Ertfernung des Produkts

L Software upgrade / Softwareaktualisierung

LI IFU or lahelling change / IFU oder Kennzeichnungsdnderung
I Other L Mane

4 | General Information /
Allgemeine informationen

4.1 | FSM Type / FAN Typ Mew / Ney
4,2 | For updated FSM, reference number and date of previous FSM, /

Fiir aktualisierte FSN, Referenznummer und Daturn der vorherigen nia
FSN.

For Updated FSM, key new information as follows: /

4.3 | Fiir Aktualisierte FSN, neue Informationen wlie folgt eingeben:
nia

4.4 | The Competent (Regulatory ) Authority of your country has been inform ed about this
communication to customers, [/

Die zustdndige (Regulierungs-JBehdrde lthres Landes wurde lher diese Mitteilung an
die Kunden informiert.

4.5 | List of Attachements: / List of Celivered Products /

Liste der Anhdnge: Liste der qusgelieferten Produlkte
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Transmission of this Field Notice / Ubemnittlung der voriegenden Bekanntmachung

5.1 | This notice needsto be passed on all those who needto be aware within your
arganisation or to any organisation where the potentially affected devices have heen
transferred (asappropriate).

Please transfer this natice to other organizations on which this action has an impact
{as appropriate).

Please maintain awareness onthis notice and resulting action for anappropriate
period to ensure effectiveness of the corrective action.

Please report all device-related incidents to the manufacturer, distributor or local
representative, and the national Competent Authority if appropriate, asthis provides
important feedback,

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die in lhrer
Orgarization davon Kenntnis haben miissen, baw, an alle Qrganisationen, an die die
patenziell betroffenen Gerdte weitergegeben wurden {je nach Fall],

Bitte leiten Sie diese Mittellung an andere Organisationen welter, aufdie sich diese
MafEnaheme quswirkt (e nach Sachiage)].

Bitte halten Sie das Bewuysstsein fir diese Mittellung vnd die daraus resultierenden
MaEnahmen flir einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um dle Wirksarmikelt der
Korrekturmaznahmen zu gewdhrleisten,

Bitte melden Sle alle produktbezogenen Vorfdlle dern Hersteller, demn Hdndler oder
dem drilichen Vertreter und gegebenenfalls der zustdndigen nationalen Behdrde, da
dies wichtige Riickmeldungen licfert.

i i
Inga Leukart Fhilipp Wehrle
FersonResponsible for Regulatory Compliance Product hManager

Energy Devices
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FShl Ref: 200077921 FSCa Ref 200077921

Acknowledgement Form
Bestitigungsformular

Flease examine your inventory to determine if you have any of the affected products in stock,
Bitte iberpriifen Sie lhren Lagerbestand, ob 3ie einen die betroffenen Produlie noch quf Lager haben,

Mum ber f Nummer | Description f Beschreibung Batch / Charge
. ; _ Supplier 2309024
F9-F00-62-04 TS5 Bare fiber B00Wm, 3m, singe-use,steril e S033577 545

Mote, this corrective action only appliestothe affected catalogue number and lot listed above
and does NOT apply to any other products.

Bitte beachten Sie, dass diese Korrekturmafhahme nur fir die betroffene Katalogrummer wnd das
betroffene Los qilt, die oben aufgefihrt sind, wund NICHT for andere Produlde,

O

O

Flease send the completed form to:
Bitte senden Sie das ausgeflilite Farmular an:

we hereby confirm that we have read and understood this letter,
Weir hest@tigen hiermit, dieses Schreiben gelesen und verstanden zu haben,

We have examined our inventory and identified affected devices and
will return them to the manufacturer,

Wifir haben unseren Bestand lberprift und die betroffenen Produlite
identifiziert und werden sie an den Hersteller zuriicksenden,

Quantity / Menge

We have examined our inventory and do not havethe affected items in stock anymore.
Wir haben unseren Bestand dberprift und haben die betroffenen Artikel nicht mehrauf
Lager,

vigilance@klsmartin.com

Name of Company f Hospital:
Name Unternehmen /S Klinik:

D epartment:
Abteilung:

Mame f Title {in block letters):
Name/Titel(Blockschrift) | it o S

E-Mail:
E-nAail:

Date f Signature:
Datum / Unterschrift:

Ha e ragla e
uS1-H-Hr L
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