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PILNE: POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU

MEDYCZNEGO (AKTUALIZACJA)
Schemat orientacji implantu (IOD) Stella 2.0

4 czerwca 2026 r.
Szanowny Panie Doktorze / Szanowna Pani Doktor:

Cel niniejszego pisma

Celem niniejszego pisma jest przekazanie aktualizacji dobrowolnego Powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, ktdére firma STAAR Surgical Company (STAAR) wydata 20 kwietnia 2026 r. za
posrednictwem poczty elektronicznej oraz przesyiki kurierskiej. Niektorzy klienci zostali powiadomieni, ze
w okresie od 13 do 16 kwietnia 2026 r., poczgwszy od wprowadzenia systemu Stella 2.0, istniata
mozliwos¢ wystgpienia btedu w generowaniu Schematu orientacji implantu (I0D) uzywanego do
implantaciji soczewek torycznych Toric EVO/EVO+ Implantable Collamer Lenses (ICL). W szczegdlnosci,
gdy uzytkownicy tworzyli wiele pozycji soczewek torycznych z réznymi wartoSciami osi dla tego samego
oka pacjenta, na przyktad w przypadku rezerwacji soczewek zapasowych lub dodatkowych, istniata
mozliwos¢ wystgpienia nieprawidtowej wartosci rotacji, poniewaz odnosita sie ona do rotacji z innego
schematu |IOD dla tego samego oka. Wskazalismy réwniez, ze problem ten nie dotyczyt zadnego
schematu |OD wydrukowanego z systemu Stella 2.0 po godzinie 17:30 czasu pacyficznego (US PDT) w
dniu 16 kwietnia 2026 r.

Na podstawie naszego przeglgdu wewnetrznych rejestrow w systemie Stella 2.0 w tamtym czasie, tylko
chirurdzy, ktérzy dokonali wielu rezerwacji soczewek dla tego samego oka pacjenta, otrzymali
Powiadomienie dotyczgce bezpieczehstwa poczgwszy od 20 kwietnia 2026 r. Jednakze wszyscy aktywni
chirurdzy ICL otrzymuja teraz te aktualizacje.

Powdd aktualizacji

Korekta oprogramowania wdrozona 16 kwietnia 2026 r. skutecznie wyeliminowata zidentyfikowang
przyczyne zrodtowg zwigzang z generowaniem wielu pozycji soczewek torycznych zawierajgcych rézne
wartosci osi dla tego samego oka pacjenta. Jednakze od czasu wdrozenia tej korekty w dniu 16 kwietnia
2026 r. firma STAAR dowiedziata sie o dodatkowych problemach, ktére mogg wptywac¢ na informacje
wyswietlane na wygenerowanym dokumencie IOD. Chociaz problemy te nie sg zwigzane z pierwotng
przyczyna zrédtowg i wdrozono odpowiednie poprawki, zostaty one zidentyfikowane i naprawione po
wydaniu pierwotnego Powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w terenie. Ponizej przedstawiono
podsumowanie tych dodatkowych problemdw:

o Oczekiwana refrakcja, ekwiwalent sferyczny i/lub wartosci modelu/wersji moga by¢ nieprawidtowe
na wygenerowanym dokumencie I0D;

o Jesli wartos¢ sfery dla rezerwacji soczewki torycznej jest pusta (null), system Stella 2.0 domysinie
wskaze warto$¢ rotacji 90° na dokumencie 10D.

Ponadto ustawienia zapory sieciowej (firewall) w lokalnej sieci biurowej uzytkownikéw mogg blokowac¢
funkcjonalno$¢ przegladarki internetowej Stella 2.0, co wptywa na wyswietlanie dokumentu IOD. Biorgc
pod uwage obawy, ze lokalne ustawienia zapory sieciowej w niektérych srodowiskach uzytkownikow
mogg wplywac na mozliwos$¢ pomysinego wygenerowania dokumentu 10D, tymczasowo wytgczymy
funkcje generowania 10D w systemie Stella 2.0 w dniu 7 czerwca 2026 r. (czasu amerykanskiego). Ten
$rodek ostroznosci zostat podjety w celu zapewnienia, ze dokumenty IOD sg generowane i dostarczane
bez ryzyka wystgpienia niekompletnych lub nieprawidtowych informacji wynikajgcych z zablokowanej
tacznosci lub problemdéw z komunikacja.
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Funkcjonalnos¢ pozostanie wytgczona podczas dalszej oceny procesu, identyfikacji wszelkich
potencjalnych luk w zabezpieczeniach oraz wdrazania odpowiednich srodkéw zaradczych. Po
zakonczeniu tych dziatan i zweryfikowaniu skutecznosci podjetych krokéw naprawczych, funkcja
generowania 10D zostanie ponownie wigczona, a uzytkownicy zostang o tym odpowiednio
powiadomieni.

Od 29 maja 2026 r. wydruki IOD sg dostarczane w formie papierowej i wysytane wraz z produktem.
Wydruki te bedg znajdowac sie w opakowaniu wysytkowym; jesli opakowanie wysytkowe zawiera wiecej
niz jedng soczewke toryczng wymagajgcg dokumentu |IOD, uzytkownicy muszg zweryfikowac, czy
wiasciwy wydruk 10D jest dopasowany do odpowiedniego produktu, potwierdzajac numer seryjny podany
zaréwno na dokumencie IOD, jak i na opakowaniu produktu przed uzyciem.

W przypadku zaméwieh wystanych bez wydrukowanego schematu 10D, prosimy o kontakt z
przedstawicielem handlowym. Ponadto nasz zespét Obstugi Klienta pozostaje do Panstwa dyspozycji w
razie pytan.

Przyczyna zréditowa i dziatania naprawcze

Przyczyna Zrodtowa tych problemoéw zostanie ponownie oceniona. Ponadto rozpoczeliSmy kompleksowy
przeglad procesu generowania |IOD w oprogramowaniu Stella 2.0, aby zapewnié, Ze te i inne potencjalne
problemy prowadzace do nieprawidtowych informacji wydrukowanych na dokumencie IOD zostang
wyeliminowane w przysztosci. Po zakonczeniu tego przegladu i wdrozeniu wszelkich niezbednych dziatan
naprawczych, funkcjonalnos¢ 10D w systemie Stella 2.0 zostanie ponownie wigczona. Powiadomimy
Panstwa, gdy przeglad zostanie zakonczony, a funkcjonalnos¢ IOD przywrécona.

Ryzyko dla zdrowia
Jesli soczewka Toric EVO/EVO+ zostata wszczepiona przy uzyciu nieprawidtowego schematu |IOD,
istnieje ryzyko wystgpienia nastepujgcych zdarzen niepozgdanych:

o Niespodzianka refrakcyjna

o Niewyrazne widzenie

¢ Odblaski/halo

¢ Inne zaburzenia widzenia.

W takich przypadkach moze by¢ konieczne rozwazenie usuniecia lub repozycjonowania soczewki.

Dziatania, ktére nalezy podja¢
Informujemy Panstwa na biezgco, aby mozna byto podjgé¢ wtasciwg decyzje kliniczng dotyczacyg
postepowania z pacjentem i dalszej obserwaciji, w oparciu o Panstwa ocene wyniku klinicznego.

Reakcje niepozgdane lub problemy z jako$cig doswiadczone podczas stosowania tego produktu nalezy
zgtaszac do Dziatu Obstugi Reklamaciji firmy STAAR (complaints.ag@staar.com).

Bardzo przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé dla Panstwa, Panstwa personelu i
pacjentoéw. Zapewniamy, ze bezpieczenstwo pacjentdw i jakosé produktdw pozostajg najwyzszym
priorytetem w firmie STAAR. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem
handlowym STAAR lub dziatem obstugi klienta pod adresem customerservice.ag@staar.com lub
telefonicznie pod numerem +41323328888 od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8:00 do 17:00
czasu srodkowoeuropejskiego (CET).

Dziekujemy za wsparcie produktéw STAAR i wspétprace w tej sprawie.
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Z powazaniem,
Yty Ty

Philip Tsung
Wiceprezes ds. Jakosci Globalnej
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