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KLS martin

GROUP

F5M Ref: 200075136 FSCa Ref 200075136
Date f Datum: 19 02.2026

Field Safety Notice
Dringende Sicherheitsmitteilung (F5N

marFocus qrey optics, marFocus blue optics und marScan grey oplics

Contact details of the legal manufacturer
Kontalddaten deslegalen Herstellers

KLS Martin S5E & Co. KG

KL5 Martin Platz 1

78532 Tuttlingen

Mail: vigilancef@klsmartin.cam

Quality Management

Ingo Leukart

Person Responsible for Regulatory Com pliance (PRRC)
Mail: ingo.leukart@klsmartin.com

Product Management

Ralf Kohler

Product Manager Energy Devices
Mail: Ralf Kohler@klsmartin.com

Dear customer,

With this FSMN we would like to inform you as a precautionary measure shout a possible safety

risk related to marFocus grey and blue optics and marScan grey optics and ask you to take the

measures described below,

We thank youfor your cooperation and apologize for any inconvenience this matter may cause,

Sehr gechrter Kunde,

mit dieserm FSN mdchten wir Sle vorsorglich lber eln potenzielles Sicherheitsrisibo im

Zusammenhang mit marfocus-Optiken Graw und Blay und marScan-Optiken Graw informieren

und Sie hitten, die unten beschrichenen Mafnahmen umzusetzen. Wir danken thnen flir thre

Kooperation und entschuldigen uns fiir etwalge Unannehmibichkeiten, die diese Angelegenheit

verursachen konn,
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1 Information on Affected Devices/
Angaben zu den betroffenen Produkten
1.1 | thinical purpose of the product /
Kiinische Zweckbestimmung des Produlds
Thermal cutting, waporizing and coagulation by application of laser energy.
Thermisches Schneiden, Vaporisation und Koogulation durch Anwendung von
Lgzerenergie,
1.2 | Article number f
Artilelnummer
Number / D escription f upl-DI f
ymmer Beschreibung UDi-ni
77-410-00-04 | marFocus grey optics 4057R053165E
marFocus grey Optlk
77-420-00-04 | marFocus blue optics 4057R0531R5E
marFocus bive Optlk
Fr-450-00-04 | marScan grey optics 4057R053165E
marican grey Ontik
1.2 | Batch /
Charge
Mumber f Batch f
Mummer Charge
Fr-410-00-04 0033712397
F7-A20-00-04 0033655460
0033662041
0033663162
0033707751
0033712396
F7-450-00-04 0033706609
0033712398
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2 Reason for Field Safety Corrective Action /
Grund filr die Sicherheitskorre kturmafinahme im Feld (FSCA)
2.1 | Description of the problem f Problembeschreibung

During an installation, it was ohserved that the marFocus blue and grey focusing
handpieces and the marScan grey handpiece were not infocus at the distal tip, Meither
the pilot beam nor the working heam was focused.

Wdhrend einer installation wurde festgestellt, dass die blauen und graven marFocus -
Folkussierhandstlicke sowie das grave marScan-Handstiick an der distalen Spitze nichi
fokusslert waren, Weder der Pllotstrahi noch der Arbeitsstrahl waren fokussiert,

2.2 | Hazards giving rise of the FSCA f Gefdhrdungen, die den FSCA ausiGsen

The use of amarFocus and marScan handpiece with an incorrect optical configuration
result in improper focusing of the laser beam, causing the power density to deviate
from the intended values. Thisleads to insufficient laser energy being applied to the
tissue, preventing the treatment from being carried out as intended and causing
delays in the therapy or procedure,

Die Verwendung elnes marFocus und marfcan Handsticks it falscher aptischer
Konfiguration flihrt zu einer fehlerhaften Fokussierung des Laserstrahls, wodurch die
Leistungsdichte von den vorgeschenen Werten abwelcht, Dies fiihnt dozu, dass zu
wenlg Laserenergie aufdas Gewebe gpplizient wird, wodurch die Behandiung nicht wie
vorgesehen durchgeflihrt werden kann wnd sich die Theraple oder der Eingrff
verzdgert,

3 | Type of action to mitigate the risk /

Art der Mafinahmen zur Minderung des Risikos
3.1 | Action to be taken by the User f

Vom Anwenderzu ergreifende Mafinahmen

Bd Identify Device / Produlkt identifizieren

Bd Return Device / Gerdt zuriickgeben

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

O Other H Mone

Crost  n welploges feovshzanded, fariuek inger
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Prowvide further details of the actionfs] identified.
Geben Sie weltere Einzelheliten zu derfden ermittelten Mafinahmelfn) an.

3.2 | Is customer Reply required?
(If yes, form attached specifying deadline for return)? Yes
ist eine Antwort des Kunden erforderiich? Ja
(Wenn la, Formuwlar mit Angabe der Rilcksendefrist belgefiigt)?

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

Bd Product removal / Entfernung des Produkts
L Software upgrade / Softwarecktualisierung

LI IFU ar lahelling change / IFU oder Kennzeichnrungsdnderung

L Other B Mane
Prowvide further details of the action{s) identified

Geben Sie weltere Einzelthelten zu derfden ermittelten MafEnahme(n) an.

4 | General Information /

Allgemeine informationen

4.1 | FSM Type Mew [ Ney
ESN Typ
4.2 | For updated FSM, reference numhber and | n/fa
date of previous FSI. /

Fiir aktualisierte FSN, Referenznummer
und Daturn der varherigen ESN,

For Updated FSM, key new information as follows: /

4.3 | Fiir Aktualisierte FSN, neue Informationen wie folgt eingeben:

nia

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

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

4.5 | List of Attachements: / Custom er overyiew
Liste der Anhdnge: Kundenibersicht
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5 | Transmission of this Field Notice / Ubennittiung der vorliegenden Bekanntmachung

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

Dieser Hinwels muss an alle Personen weltergegeben werden, die in threr
Organisation davon Kenntnls haben milssen, baw, an alle Organisationen, an die die
patenziell betroffenen Gerdte weltergegeben wurden, {je nach Fall]

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

Bitte leften Sle diese Mittellung an andere Crganisationen weiter, auf die sich diese
MafEnahme quswirkt, {fe nach Sachlage)

Please maintain awareness onthis notice and resulting actionfor an appropriate
period to ensure effectiveness of the corrective action.

Bitte halten Sle das Bewusstseln filr diese Mittellung und die daraus resultierenden
MafErahmen fiir einen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamibeit der
KorrekturmaEnahmen zu gewidhrleisten,

Please report all device-related incidents to the manufacturer, distributor or local
representative, and the national Com petent Autharity if appropriate, as this provides
important feedback,

Eitte melden Sie alle produktbezogenen Vorfdlle dern Hersteller, dem Hdndler oder
dern drtlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustdndigen nationalen Behdrde, da
dies wichtige Riickmeldungen licfert.
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Inga Leukart Ralf Kahler
PersonResponsible for Regulatory Compliance Product hManager

Energy Devices
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FsM Ref: 200075136 FoC4 Ref: 200075136

Acknowledgement Form
Bestitigungsformular

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

Mum ber / Nummer | Description / Beschreibung Batch / Charge
77-410-00-04 marForys gy Dptics 0033712397
marfocus grey Optik
77-420-00-04 marFocus blue optics 0033655460
marfocus blue Optik 00336R2041
0033663162
0033707751
0033712396
marscan grey optics 00337 0es09
Tl 0N m arScan grey Optik 0033712398

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

Bitte beachten Sie, dass diese KorrekturmaBnahme nur far die betroffene Kataloghummer wnd das
betraffene Loz qilt, die oben qufgefilhrt sind, und NICHT fiir andere Produlie,

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

O

We hawe examined our inventory and identified affected devices and

will return them ta the manufacturer,

Wir haben unseren Bestand Dberprift und die betroffenen Produkie

identifiziert und werden sie an den Hersteller zuricksenden, Quartity / Menge

We hawe examined our inventory and do not have the affected items in stock anymore,
0 Wiy haben unseren Bestand lberprift und haben die betroffenen Artike!l nicht mehrauf
fager.

Flease send the completed form to:

vigilance@klsmartin.com
Eitte senden Sle das qusgefilllte Farmular an: A2
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Name of Company f Hospital:
Nome Unternehrmen / Klinik:

Department:
Abteifung:

Mame f Title {in block letters)
Wame /S Titel (Blockschrift):

E-RMail:
E-hiqil:

Date f Signature:
Datum / Unterschrift: /
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