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PILNE: TERENOWE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

Schemat orientacji implantu (IOD) Stella 2.0 — mozliwos¢ wystapienia nieprawidtowej osi

20 kwietnia 2026 r.

Szanowny Dystrybutorze,
Cel niniejszego pisma

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma STAAR Surgical Company (STAAR)
wydaje dobrowolne terenowe powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, aby ostrzec, ze w okresie od 13
do 16 kwietnia 2026 r., poczawszy od wprowadzenia systemu Stella 2.0, istniata mozliwo$¢ wystgpienia
btedu w wydruku schematu orientacji implantu (IOD) uzywanego do implantacji soczewek torycznych
EVO/EVO+ Implantable Collamer Lens (ICL). Prosimy pamietaé, ze problem ten dotyczy wytgcznie
wydruku, a nie samej soczewki. Wszelkie schematy 10D wydrukowane z systemu Stella 2.0 po godzinie
17:30 czasu PDT (USA) w dniu 16 kwietnia 2026 r. nie sg dotkniete tym problemem. Implantacja
soczewek sferycznych lub nadwzrocznych EVO/EVO+ nie jest objeta tym problemem.

Przyczyna terenowego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Z naszych rejestréw wynika, ze system Stella 2.0 byt uzywany w Panhstwa placoéwce dystrybucyjnej w
dniach od 13 do 16 kwietnia 2026 r. Firma STAAR potwierdzita, ze w tym okresie drukowanie schematu
IOD w ramach modutu Stella Patient View, potwierdzenia zamowienia lub koszyka zakupowego, jesli byto
wykonywane lokalnie (tj. przez dystrybutora/klinike/lekarza), w pewnych okolicznosciach generowato
nieprawidtowy schemat. Nieprawidtowy schemat byt generowany w okreslonych okolicznosciach, gdy
uzytkownicy tworzyli wiele pozycji soczewek torycznych z roznymi wartosciami osi dla tego samego oka
pacjenta, na przyktad w przypadku rezerwacji soczewek zapasowych lub dodatkowych. W szczegdlnosci
w schemacie wystepowata nieprawidtowa wartosc¢ rotacji, poniewaz odnosita sie ona do rotacji z innego
schematu 10D dla tego samego oka. Zidentyfikowane ponizej zagrozenia dla zdrowia majg zastosowanie,
jesli podczas generowania schematu wystgpity wszystkie ponizsze okolicznosci:

¢ istniato wiele pozycji soczewek torycznych ICL EVO/EVO+ dla oka pacjenta, ktdre miato zostaé
poddane implantacji, ORAZ

e schemat |IOD zostat wydrukowany lokalnie (tj. przez dystrybutora/klinike/lekarza) w okresie od 13
kwietnia 2026 r. do 16 kwietnia 2026 r., ORAZ

e schemat IOD wydrukowany lokalnie w tym okresie byt nieprawidtowy dla wszczepionej soczewki
toryczne;j.

W przeciwienstwie do schematow IOD tworzonych i drukowanych online, schematy 10D wysytane
fizycznie wraz z produktem nie sg dotkniete tym btedem, nawet jesli w systemie Stella 2.0 istnieje wiele
pozycji soczewek torycznych dla pacjenta. W przypadku schematéw IOD wysytanych fizycznie, 0$ i
stopien rotacji bedg prawidtowe dla kazdej indywidualnej soczewki torycznej.

Przyczyna zrédilowa i dzialania naprawcze
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Jako przyczyne zrodiowg zidentyfikowano btagd w kodowaniu oprogramowania w systemie Stella 2.0, ktory
nie przypisywat unikalnego identyfikatora do kazdej rezerwacji w ramach oka pacjenta. Firma STAAR
zmodyfikowata kod oprogramowania, aby przypisywat unikalny identyfikator, zapobiegajac tym samym
wystgpieniu tego problemu w przypadku istnienia wielu rezerwacji. Kazdy dokument 10D wydrukowany z
systemu Stella 2.0 po godzinie 17:30 czasu PDT (USA) w dniu 16 kwietnia 2026 r. nie byt narazony na
ten problem.

Ryzyko dla zdrowia

Jesli soczewka toryczna EVO/EVO+ zostataby wszczepiona na podstawie nieprawidtowego wydruku 10D,
istnieje ryzyko wystgpienia nastepujgcych zdarzen niepozgdanych:

¢ Niespodziewana wada refrakcji
¢ Niewyrazne widzenie

e Odblaski/halo

¢ Inne zaburzenia widzenia

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

Jesli wydruk 10D wygenerowany w systemie Stella 2.0 zostat wystany z Panstwa punktu dystrybucji do
kliniki, prosimy o skonsultowanie sie z przedstawicielem handlowym STAAR i skontaktowanie sie z klinikg
w celu przekazania informacji zawartych w niniejszym pismie, aby mozna byto podjg¢ wtasciwg decyzje
kliniczng dotyczgca postepowania z pacjentem i dalszej obserwaciji.

Prosimy o niezwloczne wypeienie i odestanie formularza odpowiedzi dotyczgcego powiadomienia o
bezpieczenstwie w terenie (Field Safety Notice Response Form) z potwierdzeniem otrzymania niniejszego
powiadomienia oraz zgtoszenie wszelkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tym zdarzeniem
(Zatgcznik 1).

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa, Panstwa personelu i klientow.
Zapewniamy, ze bezpieczenstwo pacjentow i jakosé produktow pozostajg najwyzszym priorytetem w
firmie STAAR. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych logowania do systemu Stella 2.0 w celu
ponownego wydrukowania poprawnego dokumentu 10D, 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 CET.

Dziekujemy za wybér produktow STAAR i za wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem,

Wity Ty

Philip Tsung
Wiceprezes ds. Globalnej Jakosci
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ZALACZNIK 1 - POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE WYROBU MEDYCZNEGO W
TERENIE

Formularz potwierdzenia odbioru

Nazwa dystrybutora:

Schemat orientacji implantu (I0D) w systemie Stella 2.0 — mozliwos¢ wystapienia nieprawidtowej
osi

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) instrukcje zawarte w powiadomieniu o bezpieczenstwie w terenie
z dnia 20 kwietnia 2026 r.

[ Tak [ Nie
Czy wystgpity jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym zdarzeniem?
[ Tak [ Nie

Jesli tak, prosze wyjasnic:

Prosze, aby dziat obstugi klienta skontaktowat sie ze mng

[ ] Tak [] Nie

Imie i
nazwisko/stanowisko

Telefon
Adres e-mail
Podpis osoby odbierajgcej u dystrybutora: Data:
Prosimy o przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi jedng z ponizszych metod:
Faks E-mail (pdf) Poczta
+1-800-952-4923 atramontana@staar.com DO WIADOMOSC.I: Alex Tramontana
. - STAAR Surgical Company
Do wiadomosci: Alex
Tramontana 1911 Walker Avenue
Monrovia, CA 91016

Ponizsza czes$¢ do wypetnienia przez personel STAAR Surgical:

Dodatkowe dziatania/szczegoty dziatan nastepczych:
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Zweryfikowano: Data:
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PILNE: TERENOWE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

Schemat orientacji implantu (IOD) Stella 2.0 — mozliwos¢ nieprawidtowej osi

20 kwietnia 2026 r.

Szanowny Panie Doktorze / Szanowna Pani Doktor:
Cel niniejszego pisma

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma STAAR Surgical Company (STAAR)
wydaje dobrowolne terenowe powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, aby ostrzec, ze w okresie od 13
do 16 kwietnia 2026 r., poczawszy od wprowadzenia systemu Stella 2.0, istniata mozliwo$¢ wystgpienia
btedu w wydruku Schematu orientacji implantu (IOD) uzywanym do implantacji soczewek torycznych
EVO/EVO+ Implantable Collamer Lens (ICL). Prosimy zwrdci¢ uwage, ze problem ten dotyczy wytgcznie
wydruku, a nie samej soczewki. Wszelkie schematy I0D wydrukowane z systemu Stella 2.0 po godzinie
17:30 czasu PDT (USA) w dniu 16 kwietnia 2026 r. nie sg objete tym problemem. Implantacja soczewek
sferycznych lub nadwzrocznych EVO/EVO+ nie jest objeta tym problemem.

Przyczyna terenowego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Firma STAAR potwierdzita, ze w tym okresie drukowanie diagramu orientacji implantu (I0D) w systemie
Stella Patient View, podczas potwierdzania zamoéwienia lub w koszyku, jesli byto wykonywane lokalnie (tj.
przez lekarza/klinike), w pewnych okoliczno$ciach generowato nieprawidtowy diagram. Nieprawidtowy
diagram byt generowany w okreslonych okolicznosciach, gdy uzytkownicy tworzyli wiele pozycji soczewek
torycznych z roznymi wartosciami osi dla tego samego oka pacjenta, na przyktad w przypadku rezerwacji
soczewek zapasowych lub dodatkowych. W szczegdlnosci w diagramie zawarto nieprawidtowg warto$é
rotacji, poniewaz odnosita sie ona do rotacji z innego diagramu 10D dla tego samego oka.
Zidentyfikowane ponizej zagrozenia dla zdrowia majg zastosowanie, jesli podczas generowania diagramu
wystgpity wszystkie ponizsze okolicznosci:

e istniato wiele pozycji soczewek torycznych EVO/EVO+ ICL dla oka pacjenta, ktdre miato zostaé
poddane implantacji, ORAZ

e diagram IOD zostat wydrukowany lokalnie (tj. przez lekarza/klinike) w okresie od 13 kwietnia 2026
r. do 16 kwietnia 2026 r., ORAZ

¢ wydrukowany lokalnie w tym okresie diagram 10D byt nieprawidtowy dla wszczepionej soczewki
toryczne;j.

W przeciwienstwie do diagraméw 0D tworzonych i drukowanych online, diagramy IOD fizycznie
dostarczane z produktem nie sg dotkniete tym btedem, nawet jesli w systemie Stella 2.0 istnieje wiele
pozycji soczewek torycznych dla pacjenta. W przypadku fizycznie dostarczonych diagraméw 10D oS i
stopien rotacji bedg prawidtowe dla kazdej poszczegdinej soczewki toryczne;j.

Przyczyna zrédilowa i dzialania naprawcze

Jako przyczyne zrédtowg zidentyfikowano btagd w kodowaniu oprogramowania w systemie Stella 2.0, ktory
nie przypisywat unikalnego identyfikatora do kazdej rezerwacji w ramach oka pacjenta. Firma STAAR
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zmodyfikowata kod oprogramowania, aby przypisywat unikalny identyfikator, zapobiegajac tym samym

wystgpieniu tego problemu w przypadku istnienia wielu rezerwaciji. Zaden diagram 10D wydrukowany z
systemu Stella 2.0 po godzinie 17:30 czasu PDT (USA) w dniu 16 kwietnia 2026 r. nie byt dotkniety tym
problemem.

Zagrozenie dla zdrowia

Jedli urzadzenie toryczne EVO/EVO+ zostatoby wszczepione przy uzyciu nieprawidtowego wydruku 10D,
istnieje potencjat wystgpienia nastepujgcych zdarzen niepozgdanych:

¢ Niespodziewana refrakcja
e Niewyrazne widzenie

e Odblaski/halo

¢ Inne zaburzenia widzenia

W takich przypadkach lekarz moze rozwazy¢ repozycjonowanie lub usuniecie soczewki.

Informujemy Panstwa, aby mozna byto podjg¢ wtasciwg decyzje kliniczng dotyczgcg postepowania z
pacjentem i dalszej opieki, w oparciu o ocene wyniku klinicznego.

Prosimy o niezwtoczne wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi na powiadomienie dotyczgce
bezpieczenhstwa w terenie, potwierdzajgcego otrzymanie niniejszego powiadomienia, oraz o zgtoszenie
wszelkich zdarzenh niepozgdanych zwigzanych z tym zdarzeniem (Zatgcznik 1).

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa, Panstwa personelu i
pacjentow. Zapewniamy, ze bezpieczenstwo pacjentéw i jako$¢ produktéw pozostajg najwyzszym
priorytetem w firmie STAAR. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych logowania do systemu Stella 2.0 w
celu ponownego wydrukowania prawidtowego diagramu 10D, 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 wybor produktow STAAR i za wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem,

Wty Ty

Philip Tsung
Wiceprezes, ds. Globalnej Jakosci
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ZALACZNIK 1 - ODPOWIEDZ NA POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO W TERENIE

Formularz potwierdzenia odbioru

Nazwa klienta/kliniki:

Diagram orientacji implantu (IOD) w systemie Stella 2.0 — potencjalna nieprawidlowos¢ osi

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) instrukcje zawarte w piSmie dotyczgcym dobrowolnego wycofania
z dnia 20 kwietnia 2026 r.

[ Tak [ Nie
Czy wystgpity jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym zdarzeniem?
[ Tak [ Nie

Jesli tak, prosze wyjasnic:

Prosze, aby dziat obstugi klienta skontaktowat sie ze mng

[] Tak [] Nie

Imie i
nazwisko/stanowisko

Telefon

Adres e-mail

Podpis odbioru w klinice: Data:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi jedng z ponizszych metod:

Faks E-mail (pdf) Poczta
+1-800-952-4923 atramontana@staar.com DO WIADOMOSC.I: Alex Tramontana
. - STAAR Surgical Company
Do wiadomosci: Alex 1911 Walker Avenue
Tramontana Monrovia, CA 91016

Ponizsza cze$¢ do wypetnienia przez personel STAAR Surgical:

Dodatkowe dziatania/szczegoty dziatan nastepczych:

Strona3z4


mailto:atramontana@staar.com

> STAARSURGICAL™

Zweryfikowano: Data:
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