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

Diagrama de orientare a implantului (IOD) 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 Siguranță pe Teren voluntar 
pe care STAAR Surgical Company (STAAR) l-a emis pe 20 aprilie 2026 prin e-mail și livrare prin curier de 
o zi.  Unii clienți afectați au fost notificați că, în perioada 13-16 aprilie 2026, odată cu lansarea Stella 2.0, 
a existat posibilitatea unei erori în generarea Diagramei de Orientare a Implantului (IOD) utilizată pentru 
implantarea Lentilelor Implantabile Colamer (ICL) Toric EVO/EVO+.  Mai precis, atunci când utilizatorii 
creau mai multe articole de lentile Toric cu valori diferite ale axei pentru același ochi al pacientului, cum ar 
fi rezervările de lentile de rezervă sau secundare, exista posibilitatea unui valor de rotație incorect, 
deoarece acesta făcea referire la rotația dintr-un alt IOD al aceluiași ochi. Am indicat de asemenea că 
orice IOD tipărit din Stella 2.0 după ora 17:30 PDT SUA pe 16 aprilie 2026 nu a fost afectat de această 
problemă.  
 
Pe baza analizei înregistrărilor interne din Stella 2.0 la acel moment, doar chirurgii care aveau mai multe 
rezervări efectuate pentru lentile pe același ochi al pacientului au primit Avizul de Siguranță pe Teren 
începând cu 20 aprilie 2026.  Cu toate acestea, toți chirurgii ICL activi primesc acum această actualizare.  
 
Motivul Actualizării  
Corecția software implementată pe 16 aprilie 2026 a fost eficientă în abordarea cauzei 
principale identificate asociate cu generarea mai multor articole de lentile Toric care conțin valori diferite 
ale axei pentru același ochi al pacientului.  Cu toate acestea, de la implementarea acelei corecții pe 16 
aprilie 2026, STAAR a luat cunoștință de probleme suplimentare care pot 
afecta informațiile afișate pe IOD-ul generat.  Deși aceste probleme nu sunt legate de cauza principală 
inițială, iar corecțiile au fost implementate, ele au fost identificate și corectate după Avizul de Siguranță pe 
Teren inițial.  Un rezumat al acestor probleme suplimentare este prezentat mai jos:  
 

• Valorile de refracție așteptată, echivalent sferic și/sau model/versiune pot fi incorecte pe IOD-ul 
generat;   

• Dacă valoarea sferei pentru o rezervare de lentilă Toric este nulă, Stella 2.0 va indica implicit o 
valoare de rotație de 90° pe IOD.  

  
În plus, setările firewall ale rețelei locale a utilizatorilor pot bloca funcționalitatea browserului web Stella 
2.0, afectând afișarea IOD.  Având în vedere preocupările că setările locale de firewall din anumite medii 
ale utilizatorilor pot afecta capacitatea de a genera cu succes un IOD, vom dezactiva temporar 
funcționalitatea de generare a IOD în Stella 2.0 pe 7 iunie 2026 (ora SUA). Această măsură de precauție 
este luată pentru a se asigura că IOD-urile sunt generate și furnizate fără riscul unor informații incomplete 
sau incorecte rezultate din probleme de conectivitate blocată sau de comunicare.  
 
Funcționalitatea va rămâne dezactivată în timp ce evaluăm în continuare 
procesul, identificăm eventualele vulnerabilități și implementăm măsuri de atenuare adecvate. Odată ce 
aceste activități au fost finalizate și eficacitatea acțiunilor corective a fost verificată, funcția de generare a 
IOD va fi reactivată și utilizatorii vor fi notificați în consecință.  
 
Începând cu 29 mai 2026, imprimările IOD au fost furnizate în format tipărit și expediate împreună cu 
produsul. Aceste imprimări vor fi incluse în cutia de expediere; dacă cutia de expediere conține mai mult 






