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FSM Ref: 200075361 FSCA Ref: 200075361
Date f Doty 05 .03.2026
Urgent Field Safety Notice
Dringende Sicherheitsmitteilung (FSN)

marClamp Cut1Q mit Instrumentenkod.23cm f marllomp Cut 1Q w.instrum.coding, 2 3cm

Contact details of the legal manufacturer
Kontakidaten des leqalen Herstellers

KLS Martin SE & Co, KG

kLS Martin Flatz 1

78532 Tuttlingen

M ail: vigilance@klsm artin.com

Quality Management

Ingo Leukart

Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)
rAail: ingod eukarti@kl smartincom

Product Management
hAanuel First
Product Manager
b ail: lanuel Fuersti@klsmartin. com

Dear Custamer,

With this Field Safety Motice (FSM), we would like to inform you, as a precautionary measure,

about a safety risk associated with the marClamp Cut |0 with instrument code 23 cm and ask

youto initiate the measures described helow,

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

Sehrgechrter Kunde,

mit dieser FSN mdchten wir Sie varsichtshalber lbereln Sicherheiterizilo im Zusammenhang mit

den marClarmp Cut (3 mit instrumentenkod 23cm informieren und Sie bitten, die unten

heschrichenen Malnahrmen einzuleiten.

Wir danken Thnen fiirlhre Kooperation und entschuldigen uns fiir etwalge Unannehmlichkeiten,

die diese Angelegenhelt vernrsachen kinnte,
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1 | Information on Affected Devices/
Angaben zu den betroffenen Produlien
1.1 | Chnical purpose of the product /

Klinische Zweck be immung des Produlds

The marClamp® Cut 10 bipolar sealing instrument is intended for the permanent sealing of
veins, arteries andtissue bundles, with subseguent dissection of the sealed tissue using the
sameinstrument. It is designed for use inopen-surgery applications,

Oaz bipalare Versiegelungsinstrument marClamp ® Cut 1O dient dem daverhaften Verschliuss
van Venen Arterien und Gewebehiindeln mit anschligfender Trennung des versiegelten
Fewebes ohne instrumentenwechsel, Esist filr die Verwendung in offen-chirurgischen
Anwendungen vorgesehen.

1.2 | Article number § Artikelnummer

Mumber f D escription J uDI-DI f
| Memmer Beschreibung | UDi-n1
mardamp Cut 1Q w.instrum.coding,23cm
80-632-23-04 g | 405760531358
marCiamp Qi IO mit instrume e nkod. 23cm
1.2 | Batch f chamge
Mumber / Batch f
 Nummer Charge | |
' 15436 15437 15438
80632-23-04 T I
15439 728924 728925

2 | Reason for Field Safety Corrective Action /
Grund fiir die Sicherheitskorrelturmalinahme im Feld (FSCA))
2. | Description of the problem f Proble mbe schre ibung

Based on multiple feedhack reports, it was identified that the black caps of the mardamp Cut
2 with instrument coding, 23 cm, may detach from theinstrument. In two reported cases, this
event ocourred during a surgical procedure, where the cap detached completely and entered
the surgical field,

I Rabhmen mehrerer Rickmeldungen wurde im Zusammenhang mit der marClamp Cut 1G mit
Instrumentenkodierung 23 cm festgestellt, dass sich die schwarzen Schutzlgppen von der
Instrumentenspitze ablésen kinnen, In 2wel gemeldeten Rillen trat dieses Ereighis wihrend
eines opergtiven Eingriffs auf wobel sich die Kappe wvollstindig 8ste und in das Operationsfeld
gelangte,
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2. | Hazards giving rise of the FSCA f Gefdhrdungen, die den FSCA ausiisen
? Detachment of the protective cap can significantly disrupt the surgical procedure and may lead
toan extended operation time. In addition, the risk of patient injury increases if the protective
cap falls into the surgical field and needs to be retrieved.
Furthermore, without the protective cap, the elevated temperature of the jawpiece may pose a
risk of burns ta the tissue,
Das Ablézen der Schutzkappe kann den Operationsablauf erheblich stéren wnd zu einer
Verlangerung der Operationsdauer fihren Zudern erhiht sich das Risiko fir Patientenschaden,
solite die Schutzkappe in das Opergtionsfeld fallen und gebargen werden missen. Dariber
hinqus kann das Fehlen der Schuzkappe dazu filkren, dass durch die erhdhte Temperatur des
Maulteils Verbrennungsrisiken filr das Gewebe entstehen,
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 Anwende r zu erqreifende Mafinahmen
B Idertify Device / Produkt identifizieren
Ul Return Device / Gertt zurlickgehen
L1 Destroy Device / Geridt Zerstdiren
U Take note of amendment,/reirforcement of Instructions For Use (IFUY /
Eeachien Sie die Anderung/Verstarkung der Gebrauchsanweisung {1FU)
&l Cther U Mone
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Please note the following information:

Plegse check carefully before eqch wse thot the protective cap is securely and firmiy attached
ta the instrument, If the cap iz loose or has already detached, the product must not be uzed,
Flease ensure that all relevant users within vour organization are informed about this notice,
Bitte be achiten Sie die folgende n Himwejse:

Bitte prifen Sie vor jeder Anwendung sorgfaltiq, ob die Schutzkappe sicker und fest quf dem
Instrurment siizt, Sollte die Schutzkappe locker sein oder sich bereits geldst haben, darf das
Produkt nicht verwendet werden,

Bitte stellen Siesicher, dass alle betroffenen Anwenderin lhrer Einrichtung lberdiesen Hinweis
informiert werden,

3.2 | Is customer Reply required?
(If yes, form attached specifying deadline for return)? Yes
ist eine Antworl de s Kunden erforderiich? Ja
{Wenn ja, Formuwlar mit Angabe der Rilcksendefrist beigefilgt]?
3.3 | Action to be taken by the Manufacturer f

Vom Herstelle rzu erqreife nde Maflnahme n

U Product remaoval / Entfernung des Produlids

U] Software upgrade / Soffwareakiuaiisiering

LI IR or labelling change / IFU oder Kennzeichrnungsanderung
B Cther L] Mone

Issuing @ safety information to the affected customers,
Herausgabe einer Sicherheitsinformation an die betroffenan Kunden,

i | General Information

Allgemeine informatione b

4.1 | FSM Type/ Mew /
F5 Tih ey
4,2 | For updated FSM, reference number and date of previous FSH. /

Fir qltuglisierte FSN, Referenanurnmer und Datum der vorherigen FSN,
For Updated FSM, key new infarmation as foll ows: J

4.3 | Fir Aktualisierte FSN, reue Informationen wie folgt eingeben:

n;a

4.4 | The Competent (Regulatary) &utharity of your country has been infarmed about this
communication to customers, [/

Oie zustindige [Requlierungs-]Behdrde thres Landes wurde ber diese Mittellung an die
Funden informiert,

4.5 | List of Attachements: Custarmer
Liste der Anhdnge: iy e ey

hatareds G s lscha thaTh

ELF larfn 3E S Coo NE Baririartirdurgatt Korrnaradtgesallschatt

513 fdonl Tunlhgen Lok, = Tunillagsa

g ST 16 bl DF 15 S35 OO0 D000 01102, 34

ENSOADESITUT TEE3L Tun oD o - G v vy

Shrder Gaaskec nah. Tunllgs s

Regbnogarhom . ST

i b g Ve
U1~ M- DE
Coming @ bd nt 4G, Fllkke Tum lngan

WW'EEE- Rang - M 7, 404 TATES

Sodd OO0 0241 1152 00

EWCOOE A DEFFEod

vage [wovshzeder] vl velolege s

D= 10 ) Fgwls by D001 22 1) O A vdaruneg- e, J Cna ge WL — Evraugn dus J Crganed Aoy OO0 1505 00 Sehe ) Faged /' T

It docu mess cosss =m0 u-c.ay-=formpgs. b may mu bc ceoduocdesckous srgwencs annoual. PLIYTFOCEFFL YR O TG WALGHD A% EO Y] 00 b D EAPY L LE J UCAY (R LD,




Docusign Envelope D 75390 34-36801-4492-AF 01 -638TE171F1

KLS martin

GROUP

5 Transmission of this Field Notice / (be nnittiung dervorliegende n Bekannt machung

appropriate)

appropriate)

This notice needs to be passed on all those whao need t o be aware within your organisation
or to any arganisation where the potentially affected devices have been transferred (as

Dieser Hinwels rmuss an alle Personen weltergegeben werden, die in threr Organisation davon
Kenntnis haben missen, baw, an alle Srganisationen, an die die potenziell betroffenen
Produkte weitergegeben wurden {je nach Fall),

Please transfer this notice to other organisations on whichthis action has an impact (as

Bitte leiten Sie diese Mittellung an andere Srganisationen weiter, aufdie sich diese
hgngfrme quawirkt fwenn zutreffend),

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

Bitte halten Sie das Bewusstseln flr diese Mitteilung wnd die daraus resultierenden
MaBnahmen fireinen angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksarmkeit der
Korreliturmafinahmen zu gewdhrlieisten,

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 produltbezogenen Vorfalle dem Hersteller, dem Handler oder derm
drtlichen Vertreter und gegeheneanfalls der austandigen nationqlen Behidrde da dies wichtige
Rilckmeldungen ligfert,

Ingo Leukart

FersonResponsible for Regulatory Compliance
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FSM Ref: 200075361 FSCA Ref: 200075361

Acknowledgement Form
Bestitigungsformular

Flease examine your inventary to determine if you have any of the affected products in stock,
Bitte iberpriifen Sie lhren Lagerbestand, ob Sie einen der betroffenen Pradulte noch quflager haben,

Mumber f Nummer | Description / Beschreibung Batch f Charge

80-632-23-04

715436

713437

715438
marClamp Cut |2 w.instrum, coding, 23 cm

713433

7218924

728925

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 Korrekturmatnahme nur fir die betroffene Katalognummer und das
betroffene Los qilt, die oben aufgefihrt sind, und NICHT far andere Produlde,

O

Please send the completed form to:
Bitte senden Sie das qusgefiiite Formular an.

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

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

Wi haben unseren Bestand iberprift und die betroffenen Produlite
identifiziert und werden sie an den Hersteller zuricksenden. Quartity / 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
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Mame of Company f Hospital:
Name Unternehmen / Klinil:

Department:
Abteilung.

Mame f Title {in block letters):

Mame/ Titel {Biockschrift):

E-Mail:
E-Mail:

Date f Signature;
Datum / Unterschrift:
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