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NUJNO: OBVESTILO O VARNOSTI MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

NA TERENU (POSODOBITEV)
Diagram orientacije vsadka (I0OD) Stella 2.0

4. junij 2026
Spostovani zdravnik:

Namen tega dopisa

Namen tega dopisa je podati posodobitev prostovoljnega obvestila o varnosti na terenu, ki ga je druzba
STAAR Surgical Company (STAAR) izdala 20. aprila 2026 po elektronski posti in s hitro poSto. Nekateri
prizadeti uporabniki so bili obves¢eni, da je v obdobju od 13. do 16. aprila 2026, od uvedbe sistema Stella
2.0, obstajala moznost napake pri generiranju diagrama orientacije vsadka (IOD), ki se uporablja za
implantacijo tori¢nih vsadnih kolamerskih le¢ (ICL) EVO/EVO+. Natancneje, ko so uporabniki ustvarili ve¢
postavk tori¢nih le¢ z razli€nimi vrednostmi osi za isto bolnikovo oko, na primer pri rezervacijah rezervnih
ali sekundarnih le¢, je obstajala moznost napacne vrednosti rotacije, ker se je sklicevala na rotacijo iz
drugega IOD za isto oko. Prav tako smo navedli, da ta tezava ni vplivala na noben IOD, natisnjen iz
sistema Stella 2.0 po 17.30 po pacifiSkem poletnem €asu (US PDT) 16. aprila 2026.

Na podlagi naSega takratnega pregleda internih zapisov v sistemu Stella 2.0 so obvestilo o varnosti na
terenu od 20. aprila 2026 prejeli le kirurgi, ki so imeli ve€ rezervacij le¢ za isto bolnikovo oko. Vendar pa
to posodobitev zdaj prejemajo vsi aktivni kirurgi za ICL.

Razlog za posodobitev

Programski popravek, uveden 16. aprila 2026, je bil u€inkovit pri odpravljanju ugotovljenega temeljnega
vzroka, povezanega z generiranjem vec¢ postavk tori¢nih le¢, ki vsebujejo razli€ne vrednosti osi za isto
bolnikovo oko. Vendar pa je druzba STAAR od uvedbe tega popravka 16. aprila 2026 izvedela za
dodatne tezave, ki lahko vplivajo na podatke, prikazane na generiranem 10D. Ceprav te teZave niso
povezane s prvotnim temeljnim vzrokom in so bili popravki Ze izvedeni, so bile te tezave ugotovljene in
odpravljene po prvotnem obvestilu o varnosti na terenu. Povzetek teh dodatnih tezav je podan spodaj:

e PriGakovana refrakcija, sferni ekvivalent in/ali vrednosti modela/razli¢ice so lahko na generiranem
IOD napacni;

e Ce je vrednost sfere za rezervacijo toriéne le¢e nielna (null), bo Stella 2.0 na 10D privzeto
prikazala vrednost rotacije 90°.

Poleg tega lahko nastavitve pozarnega zidu v lokalnem pisarniSkem omrezju uporabnikov blokirajo
delovanje spletnega brskalnika Stella 2.0, kar vpliva na prikaz I0D. Zaradi pomislekov, da lahko
nastavitve lokalnega pozZarnega zidu v dolo€enih uporabniskih okoljih vplivajo na zmoznost uspesSnega
generiranja IOD, bomo 7. junija 2026 (po ¢asu v ZDA) zac¢asno onemogogili funkcijo generiranja 10D v
sistemu Stella 2.0. Ta previdnostni ukrep se izvaja, da bi zagotovili, da se IOD generirajo in zagotavljajo
brez tveganja nepopolnih ali napacnih informacij, ki bi bile posledica blokirane povezljivosti ali
komunikacijskih tezav.

Funkcionalnost bo ostala onemogocena, medtem ko bomo postopek dodatno ocenili, identificirali
morebitne ranljivosti in izvedli ustrezne omilitvene ukrepe. Ko bodo te dejavnosti zakljuéene in bo
ucinkovitost korektivnih ukrepov preverjena, bo funkcija generiranja IOD ponovno omogoc¢ena, uporabniki
pa bodo o tem ustrezno obvesc&eni.

Od 29. maja 2026 se izpisi IOD zagotavljajo v papirni obliki in se poSiljajo skupaj z izdelkom. Ti izpisi
bodo vklju€eni v embalaZo za poSiljanje; e embalaza za poSiljanje vsebuje ve¢ kot eno tori¢no leco, ki
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zahteva IOD, morajo uporabniki pred uporabo preveriti, ali se pravilen izpis 10D ujema z ustreznim
izdelkom, tako da potrdijo serijsko Stevilko, navedeno tako na IOD kot na embalazi izdelka.

Za naro€ila, poslana brez natisnjenega diagrama IOD, se obrnite na svojega prodajnega predstavnika.
Prav tako vam je naSa ekipa za pomo¢ strankam na voljo, ¢e imate vprasanja.

Temeljni vzrok in korektivni ukrepi

Temeljni vzrok teh tezav bo ponovno ocenjen. Poleg tega smo zaceli celovit pregled postopka
generiranja IOD v programski opremi Stella 2.0, da bi zagotovili, da bodo te in druge morebitne tezave, ki
vodijo do napacnih informacij, natisnjenih na 10D, v prihodnosti odpravljene. Po zaklju€ku tega pregleda
in izvedbi vseh potrebnih korektivnih ukrepov bo funkcija IOD v sistemu Stella 2.0 ponovno omogoc&ena.
O tem vas bomo obvestili, ko bo pregled zaklju€en in bo funkcija IOD ponovno vzpostavljena.

Tveganje za zdravje

Ce je bil pripomogek Toric EVO/EVO+ vsajen z uporabo napaénega diagrama 10D, obstaja moznost
naslednjih nezelenih dogodkov:

Refrakcijsko presenelenje

e Zamegljen vid

e BleScanje/halo uginki

e Druge motnje vida.

V teh primerih bo morda treba razmisliti o odstranitvi ali repozicioniranju lece.

Potrebni ukrepi
Se naprej vas obves¢amo, da lahko sprejmete ustrezno klini¢éno odlogitev glede obravnave bolnika in
nadaljnjega spremljanja, na podlagi vase ocene klini¢nega izida.

NezZelene ucinke ali tezave s kakovostjo, do katerih pride pri uporabi tega izdelka, je treba prijaviti
oddelku za obravnavo pritozb druzbe STAAR (complaints.ag@staar.com).

Globoko se opravi¢ujemo za nevSecnosti, ki jih to lahko povzro€i vam, vaSemu osebju in vasim bolnikom.
Zagotavljamo vam, da varnost bolnikov in kakovost izdelkov ostajata najvisja prioriteta pri druzbi STAAR.
Ce imate kakr$na koli vprasanja, se obrnite na svojega prodajnega predstavnika STAAR ali na sluzbo za
pomo¢ strankam na naslovu customerservice.ag@staar.com ali po telefonu na Stevilko +41323328888
od ponedeljka do petka, od 8.00 do 17.00 po srednjeevropskem ¢asu (CET).

Zahvaljujemo se vam za va$o podporo izdelkom STAAR in za vaSe sodelovanje pri tej zadevi.

S spostovanjem,

podpredsednik, globalna kakovost
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