Docusign Envelope 1D: FA12CE10-711 D-42F A-BASC-06E26DASA0AT

KLS marktin

GROUP

FSN Ref: 200070803 FSCA Ref: 200070803
Date / Datum: 19.08.2025

Field Safety Notice

Dringende Sicherheitsmitteilung {(FSN)

Reconstruction plates

Rekonstruktion platten

Contact details of the legal manufacturer
Kontaktdaten des legalen Herstellers

KLS Martin SE & Co. KG

KLS Martin Platz 1

78532 Tuttlingen

Mail: vigilance @klsmartin.com

Quality Management

Harald Merkt

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

Product Management
Jana Siebler
Product Manager Craniomaxillofacial

Mail: Jana Siebler@klsmartin.com

Dear customer,
with this FSN we would like to inform you as a precautionary measure about a possible safety risk with
related to reconstruction plates 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 michten wir Sie vorsichishalber iiber ein migliches Sicherheitsrisiko im Zusammenhang
mit Rekonstruktion platten informieren und Sie bitten, die unten beschriebenen Mafnahmen einzuleiten.
Wir danken thnen fiir thre Kooperation und entschuidigen uns fiir etwaige Unannehmliichkeiten, die diese
Angelegenheit verursachen kiinnte.

birgar [Warsrandar), karl Laibinger
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1 | Information on Affected Devices/
Angaben zu den betroffenen Produkten
1.1 | Clinicad purpose of the product /

Klinische Zweckbestimmung des Produkts

The Osteosynthesis systems include implantable single-use devices that are used for internal
fixation after alignm ent, reconstruction and stabilization of bone tissue.

Die Osteosynthesesysteme beinhalten implantierbare Produkte fiir den Einmalgebrauch, die
zur internen Fxierung nach Ausrichtung, Rekanstruktion und Stabiiisierung van
Knochengewebe eingeselzt werden.

1.2 | Article number /

Artikeinummer
Number / Description / upl-Di1 /
Nummer Beschreibung uDI-Di
50-759-26-71 RECONPLATE 26-HOLE PREFORM, LEFT T=3 0 405760511858
50-760-26-71 RECON PLATE 6+20-HOLES, RIGHT, T=2,5MM 405760511654

1.3 | Batch /

Charge
Number / Batch /
Nummer Charge
50-759-26-71 33414899
50-760-26-71 33414887

2 | Reason for Field Safety Corrective Action /
Grund fiir die Sicherheitskorrekturmafinabme im Feld (FSCA))

2.1 | Description of the problem / Problembeschreibung

During customer complaints, two different but interrelated error patterns were identified,
both involving a mix-up between product and labeling. In one case, the product fully
corresponded to the information on the secondary packaging {outer packaging). However, the
primary packaging (sterile inner packaging) was labeled incorrectly. Thus, the correct product
was present, but the incorrect label on the primary packaging could have led to confusion. In
another case, the primary packaging was labeled correctly, but did not contain the indicated
product, instead, it contained a different one {(wrong product in correctly labeled packaging).
Both dewviations pose a risk of product mix-up, which could compromise patient safety. To
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prevent further occurrences and to ensure a clear assignment be tween product and labeling,
a field safety corrective action is being initiated.

Im Rahmen von Kundenreklomationen wurden zwei unterschiedliche, jedoch miteinander
verkniipfte Fehlerbilder festgestelit, die eine Verwechslung zwischen Produkt und
Kennzeichnung betreffen. m einem Fali entsprach das Produkt exakt der Angabe auf der
Sekundirverpackung {(Umverpackung). Allerdings war die  Primérverpackung (sterile
innenverpackung) mit einem falschen Etikett versehen. Damit lag zwar das richtige Produkt
var, die fehlerhafte Kennzeichnung auf der Primirverpackung konnte jedoch zu einer
Verwechslung fiihren. Im anderen Fall war die Primiirverpackung korrekt gekennzeichnet,
enthielt jedoch nicht das angegebene Produkt, sandern ein anderes (falsches Produkt in karrekt
gekennzeichneter Verpackung). Beide Abweichungen bergen das Risiko einer Verwechslung,
die die Patientensicherhelt beeintriichtigen kinnte. Zur Vermeidung weiterer Vorkommnisse
und zur Sichersteliung einer eindeutigen Zuordnung von Produkt und Kennzeichnung wird
daher eine Sicherheitskorrekturmafinahme eingeleitet.

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

Due to the mix-up between product and labeling, there is a risk that the wrong implant may
be selected or used. This may lead to prolonged surgical time or, in some cases, termination
of the procedure. In the worst case, the use of an incorrect implant may require an additional
{revision) surgery. Furthermore, patients may experience temporary pain or reversible
impairments.

Durch die Verwechsiung von Produkt und Kennzeichnung besteht das Risiko, dass ein falsches
implantat aqusgewiihlt oder angewender wird. Dies kann zu einer Verliingerung der
Operationszeit oder gegebenenfalls zum Abbruch fiihren. Im ungiinstigsten Fali kann der
Finsatz eines faischen mplantats eine zusiitziiche Operation (Revisionseingriff) notwendig
machen. Dariiber hingus kinnen voriibergehende Schmerzen oder reversible
Beeintriichtigungen fiir den Patienten auftreten.

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 Anwender zu ergreifende Mafinahmen

B Identify Device / Produkt identifizieren

&4 Return Device f Gerdt zuriickgeben

L] Destroy Device f Geriit zerstiren
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[ Take note of amendment/reinforcement of Instructions For Use (IFU) /
Beachten Sie die Anderung/Verstiirkung der Gebrauchsanweisung (IFt)

O Other U] Mone

Pravide further details of the action{s) identified.
Geben Sie weiltere Einzeiheiten zu der/den ermittelten Manahme(n} an.

32

Is customer Reply required?
{If yes, form attached specifying deadline for return})? Yes
Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? Ja
{Wenn ja, Formular mit Angabe der Riicksendefrist beigefigt)?

33

Action to be taken by the Manufacturer /
VVom Hersteller zu ergreifende Mafinahmen

& Product removal / Entfernung des Produkis
O Software upgrade [ Softwareaktualisierung

O IFU or labelling change f IFU oder Kennzeichnungsinderung

& Other ] None

Areplacement delivery will be provided for the affected products.

Fiir die betraffenen Produkte erfolgt eine Ersatzlieferung.

General Information /
Allgemeine Informationen

41

FSM Type [ New [ Ney
FSN Typ

4.2

For updated FSN, reference number and N/ A
date of previous FSN. /

Fiir aktualisierte FSN, Referenznummer und
Datum der vorherigen FSN.

For Updated FSN, key new information as follows: f
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Fiir Aktualisierte FSN, neue Informationen wie folgt eingeben:

NfA

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

Die zustiindige (Regulierungs-)Behiirde ihres Landes wurde {iber diese Mitteilung an die
Kunden informiert.

4.5 | List of Attachements: f Field Safety Notice

Liste der Anhiinge:

5 | Transmission of this Field Notice / Ubermittiung der vorliegenden Bekanntmachung

43

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 alle Personen weitergegeben werden, die in lhrer Organisation davon
Kenntnis haben miissen, bzw. an alle Organisationen, an die die potenziell betroffenen
Geriite welitergegehen wurden. {je nach Fall)

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

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese
Mafnahme auswirkt. {je nach Sachiage)

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to
ensure effectiveness of the corrective action.

Bitte halten Sie das Bewusstsein fiir diese Mittellung und die daraus resultierenden
Mafnahmen fiir einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksambkeit der
Korrekturmafinohmen zu gewiihrieisten.

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 melden Sie alle produkthezogenen Vorfiille dem Hersteller, dem Hiindler oder dem
ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustiindigen nationalen Behirde, da dies wichtige
Riickmeldungen liefert.
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iV, i.A.
(—Sign et von: (—Signecl by
'J Mame des Unterzeichners: Harsld Merkt ':] Sgner Name: Jana Siekler

Sigrigrzundd. leh garenmiga diasas DokLmeant Sning Raason: | aparavd the docunent
Sigrismzsit 20250818 357 PM MESZ | Sigring Time: 20260513 | 1:10 PM CEST
2911 FA3ENACF4BDBADACFACO1837EEEE TEEAAEBAATIE4OEAREDIZTEIA1ETCE4

Harald Merkt Jana Siebler

Person Responsible for Regulatory Compliance Product Manager

Implants Craniomaxillofacial

KLS martin SE & Co. K@ EBa mkver bindurgen Koo via rd ftgese lschaft Pesdinlleh haftende Gesellschafterin
Standart Tuttlings n Kragsparkazsa Tutthrgen: ELS Martn 3B & Co. KRG LS Martin verwaltungs SE
KLS Martin Plata L 78532 Tuttlingan - Garmary |EAN DELS BA35 DOFD 0000 0102 34 ELS Martin Patz L KLS Maitin Flat2 1
Pastfach BO . FRIOL Tutthingen - Germanmy BK SOLADESLTUT TAASZ Tuttlirgen  Garmany TEAIZ Tuttlingen  Germany
Tl b T OED SR T b L T0E-L9 5 Dautsche Bank Tutthrgen: Stz dar Gesallschaft: Tuttlirgan Stz dar Gaselbehaft: Tutthingen
o @klsma rtincom - ww. kismartincam |EAN DE25 b5 3 7007 502 L BADOO0D FRegbtageicht: Stuttgart Registargariht: Stutigart
B K LI TDESSESS handelsregister: HRA 450150 panokelsregister: HRE TELA%
Cormmarzhank 25 Filiale Tuttlingen: R G Geschaftsfoheenda Direktoren:
|EAM DEAR BG4 0007 0241 2153 00 EEETSR ot nan Chretian Leibirgar, Mihael Martin, Thamaz Hipp

B COBADEF PRS2
Warwalt urgsrat:

Chretian Leibirgar [Wastaandar|, kail Leaibingar
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FSN Ref: zooo70s03 FSCA Ref: 200070803

Acknowledgement Form
BestaAtigungsformular

Please examine your inventory to determine if you have any of the affected products in stock.
Bitte iiberpriifen Sie thren Lagerbestand, ob Sie einen die betroffenen Produkte noch auf Lager haben.

Number / Nummer | Description / Beschreibung Batch / Charge
50-759-26-71 RECONPLATE 26-HOLE PREFORM, LEFT T=3,0 33414899
50-760-26-71 RECON PLATE 6+20-HOLES, RIGHT, T=2,5MM 33414897

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

Bitte beachten Sie, dass diese Korrekturmainahme nur fiir die betroffene Katalognummer und das
hetroffene Los gilf, die oben aufgefiihrt sind, und NICHT fiir andere Produkte.

We hereby confirm that we have read and understood this letter.
Wir bestiitigen hiermit, dieses Schreiben gelesen und verstanden zu haben.

d

We have examined our inventory and identified affected devices and
will return them to the manufacturer.
] Wir haben unseren Bestand liberpriift und die betraffenen Pradukte T

identifiziert und werden sie on den Hersteller zuriicksenden. Quantity /
Menge

We have examined our inventory and do not have the affected items in stock anymore.
Wir haben unseren Bestand liberpriift und haben die betroffenen Artikel nicht mehr auf
fager.

Please send the completed form to:
Bitte senden Sie das ausgefiillte Fermular an:

vigilance@klsmartin.com

Koo Iviea il It e

war [Wostiandar], Karl Leibingear
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Mame of Company / Hospital:
Name Unternehmen / Klinik:

Department:
Abteilung:

Name / Title (in block letters):
Name /Titel (Blockschrift):

E-Mail:
E-NMail:

Date / Signature:
Datum /Unmerschrift:

KLS Martinse & Co. K@ PATRrI N gy

Standornt Tutthings n Kragsparkazsa Tutthrgen:
kLS Martin Plata L - FBR32 Tutthingan - Garmary |BAM DELS EA35 00700000 0102 34
Fostfach B0 7RAOL Tutthngen - Garmanmy

BK SOLADESLTUT

| 445 TABL TOBD - Fax 445 TABL FOB-15: -
Tel+45 F4EL FOB-0 - Fax +43 FABL FOE-193 Dautsche Bank Tuttlingen
[BAMN DE25 BSS FO007 5021 BADGO00

EK DEUTDESSESS

info Bk ma i oo - e klsma b ncom

Cormmazhank &3 Fillake Tutthingan
|EAM DERR B34 OO0F 0241 2153 00
B COBADEF FESA
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Koo nd il tgesallschaft

ELS Martin 3E & Co kG

ELS Martin Plati L

FERZZ Tuttlirgen - Germany
Snader Gezallsch

Fagtangancht: Stuttgart
Handalsiegistar: HRA 450156

LSt-1d.-hr: DE LA29307 77

WEEE-Fag.-pi. 40473755

Erzaugt aus fCraatad from DOOOOO00L50E f OO0

Fesdinllch haftende Gesallschatterin

kLS Mlartin Waina
KLS Martin Flata 1

Urgs Sk

TEAIZ Tutthngen. Garmany

Sitadar Gazelkchaft: Tutthngen
Fagetangaricht: Stuttgart

Handalziegiztar; HRE 7ELASE

Gaschaftsfohranda Diraktoran:

Chretian Leitbirgar, Michagl Martin, Thamas Hipp

et urgsat:

Chretian Leibirgar [Wastaandar], Karl Leibinger
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