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STEIDZAMI: PAZINOJUMS PAR MEDICTI:IISKAS IERICES DROSUMU
LAUKA (ATJAUNINAJUMS)

Stella 2.0 implanta orientacijas diagramma (I0D)
2026. gada 4. junijs
Cientjamais arst!

Sis vestules mérkis

Sis véstules mérkis ir sniegt atjauninatu informaciju par brivpratigu pazinojumu par dro$ibu lauka, ko
STAAR Surgical Company (STAAR) izdeva 2026. gada 20. aprilt pa e-pastu un ar nakts pasta

piegadi. Dazi skartie klienti tika informéti, ka laika posma no 2026. gada 13. Iidz 16. aprilim, sakot ar
Stella 2.0 ievie$anu, pastavéja kladas iesp&jamiba implanta orientacijas diagrammas (IOD) generésan3,
ko izmanto Toric EVO/EVO+ implantéjamo kolaméra Iécu (ICL) implantacijai. Konkrétak, kad lietotaji
izveidoja vairakus Toric IEcu poziciju ierakstus ar dazadam ass vertibam vienai un tai pa3ai pacienta acij,
pieméram, ar rezerves vai sekundaro Iécu rezervacijam, pastavéja nepareizas rotacijas vertibas
iespé€jamiba, jo ta atsaucas uz rotaciju no citas 10D tai pasai acij. Més arT noradijam, ka ST probléma
neskara nevienu |OD, kas izdrukata no Stella 2.0 péc 2026. gada 16. aprila plkst. 17:30 péc ASV PDT
laika.

Pamatojoties uz musu ta laika iek8&jo ierakstu parskatu Stella 2.0, tikai tie kirurgi, kuriem bija veiktas
vairakas |lécu rezervacijas vienai un tai pasai pacienta acij, bija sanémusi pazinojumu par droSibu lauka,
sakot ar 2026. gada 20. aprili. Tomér tagad $o atjaunindjumu sanem visi aktivie ICL Kirurgi.

Atjauninajuma iemesls

2026. gada 16. aprilT ieviestais programmatdras labojums ir bijis efektivs, novérsot identificéto
pamatcéloni, kas saistits ar vairaku Toric |écu poziciju ierakstu generésanu, kuri satur dazadas ass
vértibas vienai un tai paSai pacienta acij. Tomér kop$ 3T labojuma ievieSanas 2026. gada 16. aprilt
STAAR ir uzzinajis par papildu problémam, kas var ietekmét generétaja 10D paradito informaciju. Lai gan
§1s problémas nav saistitas ar sdkotnéjo pamatcéloni un labojumi ir ieviesti, tas tika identificétas un
novérstas péc sakotnéja pazinojuma par dro$ibu lauka. So papildu problému kopsavilkums ir sniegts
talak:

e Paredzama refrakcija, sfériskais ekvivalents un/vai modela/versijas vértibas generétaja |I0D var
bdt nepareizas;

e Ja Toric Iecas rezervacijai sféras vértiba ir nulle (null), Stella 2.0 péc nokluséjuma 10D noradis
rotacijas vértibu 90°.

Turklat lietotaju vietéja biroja tikla ugunsmara iestatijumi var blokét Stella 2.0 timekla parlokprogrammas
funkcionalitati, ietekméjot 10D attélojumu. Nemot véra baZas, ka vietéja ugunsmura iestatijumi noteiktas
lietotaju vidés var ietekmét spéju veiksmigi generét IOD, més uz laiku atspé&josim IOD generéSanas
funkcionalitati Stella 2.0 2026. gada 7. janija (péc ASV laika). Sis piesardzibas pasakums tiek veikts, lai
nodrosSinatu, ka 10D tiek generétas un nodrosinatas bez nepilnigas vai nepareizas informacijas riska, kas
rodas blokétas savienojamibas vai sazinas problému dé|.

Funkcionalitate paliks atspéjota, kamér més talak izvertésim procesu, identificésim visas iesp&jamas
ievainojamibas un ieviesTsim atbilstoSus mazinaSanas pasakumus. Kad $Ts darbibas bis pabeigtas un
korigéjoso darbibu efektivitate bls parbaudita, IOD generéSanas funkcija tiks atkartoti iesp&jota un
lietotdji tiks attiecigi informéti.

Sakot ar 2026. gada 29. maiju, |0OD izdrukas tiek nodrosinatas papira formata un nosutitas kopa ar
produktu. STs izdrukas tiks ieklautas piegades kasté; ja piegades kasté ir vairak neka viena Toric léca,
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kurai nepiecieSama IOD, lietotajiem pirms lieto$anas ir japarbauda, vai pareiza IOD izdruka atbilst
attiecigajam produktam, apstiprinot sérijas numuru, kas noradits gan uz IOD, gan uz produkta
iepakojuma.

Pasatijumiem, kas nosatiti bez drukatas |OD diagrammas, sazinieties ar savu tirdzniecibas parstavi. Tapat
musu klientu apkalpoSanas komanda joprojam ir pieejama, ja jums ir jautajumi.

Pamatcélonis un korigéjosas darbibas

So problému pamatcélonis tiks atkartoti izvértats. Turklat més esam uzsakusi visaptvero$u |OD
generésanas procesa parskatiSanu Stella 2.0 programmatira, lai nodrosinatu, ka $Ts un citas iespéjamas
problémas, kas noved pie nepareizas informacijas drukasanas uz IOD, nakotné tiks mazinatas. Péc 3is
parskatiS$anas pabeig$anas un visu nepiecieSamo korigéjoSo darbibu ievieSanas IOD funkcionalitate
Stella 2.0 tiks atkartoti iespéjota. Més sniegsim pazinojumu, tikiTdz parskatiS8ana bis pabeigta un |IOD
funkcionalitate bus atjaunota.

Risks veselibai

Ja Toric EVO/EVO+ ierice tika implantéta, izmantojot nepareizu IOD diagrammu, pastav $§adu nevélamu
notikumu iespé&jamiba:

Refraktivs parsteigums

o Neskaidra redze

e Atspidumi/oreoli

o Citi redzes traucgjumi.

Sados gadijumos var bit jaapsver I&cas iznemsana vai parvieto$ana.

Veicamas darbibas
Més turpinam jus informét, lai varétu pienemt atbilstoSu kiinisko Iémumu attieciba uz pacienta arstésanu
un novéroSanu, pamatojoties uz jasu kliniska rezultata novértéjumu.

Par nevélamam blakusparadibam vai kvalitates problémam, kas radusas, lietojot So
produktu, jazino STAAR siidzibu izskati$anas nodalai (complaints.ag@staar.com).

Mes sirsnigi atvainojamies par neértibam, ko tas var radit jums, jisu personalam un jisu pacientiem.
Lddzu, esiet drosi, ka pacientu droStba un produktu kvalitate joprojam ir STAAR augstaka prioritate. Ja
jums ir kadi jautajumi, IGdzu, sazinieties ar savu STAAR tirdzniecibas parstavi vai klientu apkalpoSanas
dienestu pa e-pastu customerservice.ag@staar.com vai pa talruni +41323328888 no pirmdienas Ilidz
piektdienai, no 8:00 ITdz 17:00 péc Centraleiropas laika (CET).

Paldies par josu atbalstu STAAR produktiem un josu sadarbibu 3aja jautajuma.

Ar cienu,

Wy Ty

Filips Tsungs
Viceprezidents, Globala kvalitate
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