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URGENT: AVIZ DE SIGURANTA PE TEREN PENTRU DISPOZITIV
MEDICAL (ACTUALIZARE)

Diagrama de orientare a implantului (I0D) Stella 2.0
4 iunie 2026
Stimate Doctor,

Scopul acestei scrisori

Scopul acestei scrisori este de a furniza o actualizare cu privire la un Aviz de Siguranta pe Teren voluntar
pe care STAAR Surgical Company (STAAR) I-a emis pe 20 aprilie 2026 prin e-mail si livrare prin curier de
o zi. Unii clienti afectati au fost notificati ca, in perioada 13-16 aprilie 2026, odata cu lansarea Stella 2.0,
a existat posibilitatea unei erori in generarea Diagramei de Orientare a Implantului (I0D) utilizata pentru
implantarea Lentilelor Implantabile Colamer (ICL) Toric EVO/EVO+. Mai precis, atunci cand utilizatorii
creau mai multe articole de lentile Toric cu valori diferite ale axei pentru acelasi ochi al pacientului, cum ar
fi rezervarile de lentile de rezerva sau secundare, exista posibilitatea unui valor de rotatie incorect,
deoarece acesta facea referire la rotatia dintr-un alt IOD al aceluiasi ochi. Am indicat de asemenea ca
orice 10D tiparit din Stella 2.0 dupa ora 17:30 PDT SUA pe 16 aprilie 2026 nu a fost afectat de aceasta
problema.

Pe baza analizei inregistrarilor interne din Stella 2.0 la acel moment, doar chirurgii care aveau mai multe
rezervari efectuate pentru lentile pe acelasi ochi al pacientului au primit Avizul de Siguranta pe Teren
incepand cu 20 aprilie 2026. Cu toate acestea, toti chirurgii ICL activi primesc acum aceasta actualizare.

Motivul Actualizarii

Corectia software implementata pe 16 aprilie 2026 a fost eficienta in abordarea cauzei

principale identificate asociate cu generarea mai multor articole de lentile Toric care contin valori diferite
ale axei pentru acelasi ochi al pacientului. Cu toate acestea, de la implementarea acelei corectii pe 16
aprilie 2026, STAAR a luat cunostinta de probleme suplimentare care pot

afecta informatiile afisate pe I0D-ul generat. Desi aceste probleme nu sunt legate de cauza principala
initiald, iar corectiile au fost implementate, ele au fost identificate si corectate dupa Avizul de Siguranta pe
Teren initial. Un rezumat al acestor probleme suplimentare este prezentat mai jos:

e Valorile de refractie asteptata, echivalent sferic si/sau model/versiune pot fi incorecte pe I0D-ul
generat;

e Daca valoarea sferei pentru o rezervare de lentila Toric este nula, Stella 2.0 va indica implicit o
valoare de rotatie de 90° pe IOD.

In plus, setarile firewall ale retelei locale a utilizatorilor pot bloca functionalitatea browserului web Stella
2.0, afectand afisarea I0D. Avéand in vedere preocuparile ca setarile locale de firewall din anumite medii
ale utilizatorilor pot afecta capacitatea de a genera cu succes un 10D, vom dezactiva temporar
functionalitatea de generare a I0D n Stella 2.0 pe 7 iunie 2026 (ora SUA). Aceastd masura de precautie
este luata pentru a se asigura ca IOD-urile sunt generate si furnizate fara riscul unor informatii incomplete
sau incorecte rezultate din probleme de conectivitate blocata sau de comunicare.

Functionalitatea va ramane dezactivata in timp ce evaludm in continuare

procesul, identificam eventualele vulnerabilitati si implementam masuri de atenuare adecvate. Odata ce
aceste activitati au fost finalizate si eficacitatea actiunilor corective a fost verificata, functia de generare a
IOD va fi reactivata si utilizatorii vor fi notificati in consecinta.

Incepand cu 29 mai 2026, imprimarile 10D au fost furnizate in format tiparit si expediate impreuna cu
produsul. Aceste imprimari vor fi incluse in cutia de expediere; daca cutia de expediere contine mai mult
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de o lentild Toric care necesitd un 10D, utilizatorii trebuie s& verifice ¢ imprimarea corectd a 10D
corespunde produsului aferent, confirménd numarul de serie indicat atat pe 10D, cat si pe ambalajul
produsuluiThainte de utilizare.

Fentru comenzile expediate fard o diagrama |0OD tip&nita, contactati Reprezentantul dvs. de Yanzar De
asemenea, echipa noastrd de Servicii pentru Clienti rAméne disponibild dacd avetitntrebin.

Cauza principala si actiunile corective

Cauza principald a acestor probleme va fi reevaluatd, Tnplus, am inttiat o revizuire cuprinzatoare a
procesului de generare a 10D Th cadrul software-ului Stella 2.0, pentru a ne asigura cd aceste probleme
si alte potentiale probleme care duc la informatii incorecte tipérite pe 10D sunt atenuate Tn vitar. La
finalizarea acestei revizuin siimplementarea oricdror actiuni corectve necesare, functionalitatea 0D din
Stella 2.0 va fireactivatd. V& vom notifica odatd ce revizuirea a fost finalizatd sifunctionaltatea 10D a
fost restaurata.

Riscuri pentru sanatate
Dacd un dispozitv Toric EYO/EY O+ a fost implantat folosind o diagrama |0OD incarectd | existd
posibilitatea aparitiei urmatoarelor evenimente adverse:
s Surpriza refractard
“edere Tncetogaté
straluciriMHaouri
Alte tulburdrivizuale.

Indepdrtarea sau repozitionarea lentilei poate fi necesard in aceste cazuri.

Actiuni de intreprins
Continuam s va informéam astfel incdt o decizie clinich adecvath 54 poata filuatd cu privire
la managementul pacientului si urmérirea acestuia, pe baza evaluérii dvs. a rezultatului clinic.

Feactiile adverse sau problemele de calitate experimentate Tn utilizarea acestui produs trebuie
raportate Departamentului de Gestionare a Feclamatilor STAAF (complaints .agggstaar.com).

Me pare profund riu pentru inconvenienta pe care aceasta o poate cauza dvs., personalului dvs. si
pacientilor dvs. %8 asigurdm cd siguranta pacientilor i calitatea produselor rémén cea mai

Thaltd prioritate la STAAR. Dacé avetiTntrebéri, v& rugam 58 contactati Reprezentantul de Wanzari
STAAR sau Serviciul Clienti la customers ervice.ag@staar.com sau telefonic la +41323328888 de luni
panawineti, intre orele 8:00 5i17:00 CET.

W& multumim pentru sprijinul acordat produselor STAAR sipentru cooperarea dvs. Tn aceastd privinta.

Cu stima,

Philip Tsung
Yicepresedinte, Calitate Globals

Pagina 2 din 2





