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Szanowny Panie <Nazwisko>:

Na skutek uwag otrzymywanych od uzytkownikow, dotyczacych ich do$wiadczenia w stosowaniu systemu
CONSTELLATION®, firma Alcon zidentyfikowata zagadnienia dotyczace pracy systemu, jak i ustawien
parametrow, ktére moga wptywaé na dziatanie infuzji w systemie CONSTELLATION® Vision.

W obecnej chwili firma Alcon wspétpracuje takze z wladzami rejestracyjnymi nad dokonaniem aktualizacji
oprogramowania i sprzgtu w celu poprawienia ogolnej niezawodnosci systemu.

Firma Alcon zidentyfikowala takze pewne zagadnienia zwiazane z konfiguracja lub ustawieniami urzadzenia,
ktore moga wptywac na cisnienie infuzji. Obejmuje to nastepujace zagadnienia:

—  Przetozenie ustawien infuzji ACCURUS® na warto$¢ rownowazna dla CONSTELLATION®.
= Ustawienia poziomu oka pacjenta (PEL)
= Charakterystyki przeptywu sondy 9noza do witrektomii)
— Rozumienie zagadnienia poziomu oka pacjenta (PEL) i jego wptywu na dziatanie uktadu ptynowego.
— Rozumienie zachowania si¢ systemu CONSTELLATION® po btedzie systemowym lub zatrzymaniu/awarii
systemu.

Zataczony pakiet szkolenlowy jest dostarczany jako opisowa i szczegbtowa informacja dla uzytkownikow
systemu CONSTELLATION® Vision, ktorzy podejmuja decyzje dotyczace ustawien urzadzenia. Omawiany
pakiet szkoleniowy szczegolme odnosi si¢ do réznic pomiedzy systemem chirurgicznym ACCURUS® i systemem
CONSTELLATION® Vision. Jest rzecza niezmiernie wazng, aby uzytkownicy podejmujacy swoje decyzje
medyczne w zakresie ustawien urzqdzema dotyczacych cisnienia infuzji byli §wiadomi tych réznic pomiedzy
systemem chirurgicznym ACCURUS® i systemem CONSTELLATION® Vision.

Lokalny przedstawiciel dziatu sprzedazy firmy Alcon Polska, sp. z 0.0. skontaktuje si¢ z Pafistwem w najblizszej
przyszlosci w celu dalszego omdwienia tego materiatu szkoleniowego i udzielenia odpowiedzi na wszelkie
pytania, jakie mogtly si¢ nasuna¢. Lokalny przedstawiciel dziatu obstugi technicznej firmy Alcon skontaktuje sig z
Panstwem, kiedy zostana zarejestrowane aktualizacje oprogramowania i sprzetu i mozliwe bedzie ich
zainstalowanie w Panstwa urzadzeniu.

W celu uzyskania pomocy i odpowiedzi na pytania dotyczace systemu CONSTELLATION® Vision mozna
kontaktowac¢ sie z lokalnym specjalista ds. sprzetu firmy Alcon Polska, sp. z 0.0. lub dzialem obstugi technicznej
firmy Alcon: p. Rafatem Hataczkiewiczem (tel.: 0-603-939-970) lub p. Markiem Kiersnowskim (tel.: 0-601-376-
263).

Z wyrazami szacunku,

Joanna Morgan, Grzegorz Blichewicz
RA manager General Manager




Ostrzezenie dotyczqce szkolenia dla uzytkownikow systemu
CONSTELLATION®

Przetozenie ustawien infuzji ACCURUS® na warto$¢ rownowazng dla
CONSTELLATION®:

U uzytkownikéw systemu ACCURUS® przechodzacych do systemu CONSTELLATION® Vision moze
zachodzi¢ potrzeba dostosowania ich standardowych ustawien infuzji podczas wykonywania tych samych
zabiegbw na systemie CONSTELLATION®. Podczas gdy oba przyrzady zapewniajg chirurgowi podobne
mozliwosci leczenia, istniejg pewne znamienne réznice w zakresie dziatania ukiadu ptynowego kazdego
systemu, ktére powinny by¢ brane pod uwage przy nowych ustawieniach. Obszarami gtéwnego
zainteresowania sg:

* Pozycja butelki z plynem infuzyjnym i ustawienie poziomu oka pacjenta
e Rozmiar sondy/Szybkosci przeptywu

o Kontrola IOP

Pozycja butelki z ptynem infuzyjnym i ustawienie poziomu oka pacjenta (PEL). Kiedy uzywany jest
system ACCURUS® z infuzjg ci$nieniowg VGFI (lub GFIl), dostarczane do oka cisnienie infuzji jest
kombinacija wybranej wartosci ustawienia cisnienia skladowej grawitacyjnej okresianej przez pionowg
odlegto$¢ od butelki do oka pacjenta (bardziej szczegdtowe wyjasnienie tego scenariusza prosimy
sprawdzié¢ w czesci dokumentu szkoleniowego dostarczonego przez firme Alcon, dotyczgcej PEL). W
zaleznosci od preferencji w zakresie specyficznej dla chirurga konfiguracji sali operacyjnej, cisnienie
infuzji wyswietlane na ekranie ACCURUS® moze by¢ mniejsze niz to, ktdre jest rzeczywiscie
dostarczane do oka. Na przyktad, jesli standardowa kenfiguracja sklada sie z nastawionej wartosci
25mmHg, a butelka z ptynem infuzyjnym ustawiona jest 12 cali (ok. 30,5 cm) powyzej oka pacjenta,
wowczas efektywne cisnienie infuzji w warunkach bez przeptywu w urzadzeniu ACCURUS® w
rzeczywistosci wynosi 47mmHg (25+22mmHg). Aby w urzgdzeniu CONSTELLATION®uzyskac
rébwnowazne wrazenie, jak w ACCURUS®, ustawienie infuzji w CONSTELLATION® powinno wynosi¢
47mmHagi.

Rozmiar sondy/Szybko$ci przeptywu: Rodzina sond ULTRAVIT® ma bardziej efektywng charakterystyke
przeptywu niz rodzina sond ACCURUS®. Oznacza to, ze sondy ULTRAVIT ® mogg osiggaé wyzsza
szybkos¢ przeptywu przy tym samym rozmiarze niz sondy ACCURUS®. Przy wigkszej szybkosci
przeplywu przez sondy odptyw z oka moze wymagac wyzszej szybkosci infuzji (fub nizszego limitu
podcisnienia), aby zachowaé réwnowage w systemie Constellation®.

Kontrola IOP: System CONSTELLATION® Vision zapewnia chirurgowi funkcje automatycznego
zarzgdzania |OP i utrzymywania konsekwentnego cisnienia w oku niezaleznie od wielu zmiennych, ktére
moga wptywac i zmienia¢ ci$nienie dostarczane do oka. Kiedy kontrola IOP jest wigczona, chirurg
nastawia pozgdang wartos¢ I0P w oku. System CONSTELLATION® bedzie nastepnie doknywat
kompensacji, zarowno w warunkach przeplywu, jak bez przeptywu, wymuszajgc IOP o ustawionej
wartosci. Jest to mozliwe dzieki zawarciu w systemie wiedzy dotyczgcej charakterystyki przeptywu kaset,
drendw [ zwigzanych z nimi sond i gtowic.
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Ostrzezenie dotyczqgce szkolenia dla uzytkownikow systemu
CONSTELLATION®

* Na przykiad, jesli pozadana przez chirurga wartos¢ IOP wynosi 35mmHg, staje sie to
ustawiong wartoscig dla kontroli IOP. W kazdym momencie podczas zabiegu system
CONSTELLATION® moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢é swoje wewnetrzne cisnienie uktadu
plynowego w celu skompensowania strat cisnienia w drenach w warunkach przeptywu,
zmiany szybkosci aspiracji, szybkosci ciecia i cyklu roboczego. Chociaz wewnetrznie
cisnienie infuzji moze zmieniaé sie dowolnie, efektywna wartos¢ IOP w oku pozostaje
stabilna na poziomie 35mmHg (+/-2mmHg). Ta cecha usuwa konieczno$¢ ciagtej regulacji
ustawien infuzji i podcisnienia w celu zachowania réwnowagi ptynowej w oku.

Jesli kontrola IOP Control jest w systemie CONSTELLATION® wylaczona, system pracuje bardzo
podobnie do systemu ACCURUS® w warunkach VGFI. Prosimy o sprawdzenie powyzszego opisu, aby
przetozy¢ ustawienia infuzji systemu ACCURUS® na ustawienia CONSTELLATION®.

¢ W tym samym powyzszym przykfadzie z wylgczong kontrolg 10P, system
CONSTELLATION® nie bedzie wykonywat regulacji szybkosci infuzji w celu utrzymania
35mmHg IOP. Jesli wartos¢ 35mmHg zostata zadysponowana jako nastawiona warto$¢
infuzji, IOP zacznie sie obnizac, kiedy tylko zadysponowana zostanie aspiracja i wystepujg
warunki przeptywu. Ten spadek cisnienia jest funkcjg przeptywu i bedzie stawat sie wiekszy
przy wyzszym przeptywie (wigkszym podcisnieniu). Aby skompensowaé, konieczne bedzie
reczne zwiekszanie nastawionej wartosci infuzji. W zaleznosci od rozmiaru sondy,
zadysponowane] szybkosci cigcia i aspiracji, potrzebne moze by¢ az dwukrotne zwiekszenie
infuzji w stosunku do wartosci nastawionej (w tym przykiadzie).

Kontrola IOP nie jest dostepna w systemie ACCURUS®.

"7 prawidtowo ustawiong wartoscig PEL w systemie CONSTELLATION® tak, aby odpowiadata odlegtosci od oka
pacjenta do ztgczy kasety.
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Ostrzezenie dotyczqce szkolenia dla uzytkownikow systemu
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Rozumienie poziomu oka pacjenta (PEL) i jego wptywu na dziatanie
ukiadu ptynoweqgo

Poziom oka pacjenta jest terminem uzywanym dla opisania pionowej odlegto$ci od oka pacjenta lezgcego
na stole operacyjnym do wczesniej ustalonego punktu na konsoli CONSTELLATION®. Odlegtos¢ ta jest
istotna, poniewaz odpowiada wielkosci ci$nienia ptynu, ktére moze by¢ dodawane lub odejmowane od
ci$nienia zadysponowanego przez chirurga za posrednictwem interfejsu konsoli. W znaczeniu fizycznym,
kazdy cal (2,54 cm) wody w pionie jest z powodu grawitacji rbwnowazny z 1,868 mmHg. Przy wiekszosci
ustawien chirurgicznych oko pacjenta ustawione jest pewng odlegto$¢ ponizej konsoli
CONSTELLATION® (w tym rozwazaniu przyjeto, ze poziom oka pacjenta znajduje sie nizej niz kaseta
infuzji). Zakfada sie, ze zestaw drenéw od konsoli do oka pacjenta jest catkowicie zalany ptynem BSS
(lub podobnym roztworem) i z tego wzgledu bedzie wprowadzat nowg warto$¢ cisnienia do uktadu
ptynowego. W celu skompensowania tej nieznanej zmiennej cisnienia, system CONSTELLATION®
pozwala uzytkownikowi na wprowadzenie wartosci (w calach lub centymetrach), ktéra odpowiada
pionowej odlegtosci do poziomu oka pacjenta. Szczegdétowo, wartos¢ ta odpowiada odlegtosci od
dolnego rzedu ztgczy na kasecie do jednorazowego uzycia, kiedy jest ona wiozona do systemu, do oka
pacjenta lezgcego na stole operacyjnym i prawidtowo przygotowanego do zabiegu (patrz Rysunek
ponizej). Inaczej niz w przypadku systemu ACCURUS®, pozycja lub wysokos$¢ butelki z ptynem
infuzyjnym nie ma znaczenia w systemie CONSTELLATION® i nie wptywa na ci$nienie infuzji
dostarczane do oka.

Zmienna PEL jest uzywana przez system CONSTELLATION® zaréwno do obliczen infuzji, jak
podci$nienia/aspiraciji.
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Ostrzezenie dotyczqce szkolenia dla uzytkownikow systemu
CONSTELLATION®

Infuzja: W przypadku infuzji, sktadowa cisnienia spowodowana grawitacjg jest addytywna, i
wynikowe ci$nienie wewnatrzgatkowe (IOP) jest suma ci$nienia zadysponowanego za
posrednictwem interfejsu konsoli oraz sktadowej grawitacyjnej. W celu uzyskania rzeczywistej
wartosci ustawienia infuzji CONSTELLATION® stosuje wprowadzang przez operatora wartos¢
PEL, aby odjg¢ te sktadowa grawitacyjna, tak wiec nastawiona warto$¢ jest réwna 10P.

Nastawa + Grawitacja — PEL = Cisnienie infuzji

Jesli wartos¢é PEL jest ustawiona prawidtowo, sktadowa grawitacyjna jest anulowana i nastawiona
warto$¢ infuzji wybrana przez operatora jest rzeczywistg wartoscig infuzji. Na przykiad, dla
konfiguracji, gdzie pacjent znajduje sie 12 cali ponizej kasety CONSTELLATION®, jesli PEL jest
nastawiony na 12 i operator zleca wartos¢ infuzji wynoszaca 25mmHg, rzeczywiste cisnienie
infuzji dostarczane do oka bedzie wynosito:

25 + (1,868 x 12) — (1,868 x 12)PEL =25 mmHg (odczyt na konsoli bedzie wynosit
25mmHg)

Jesli warto$¢ PEL nie jest ustawiona prawidtowo, rzeczywiste cisnienie infuzji bedzie wieksze niz
zadysponowane. Na przykifad, dla konfiguracji, gdzie pacjent znajduje sie 12 cali ponizej kasety
CONSTELLATION®, jesli PEL jest nastawiony na 0 i operator zleca wartosé infuzji wynoszaca
25mmHg, rzeczywiste cisnienie infuzji dostarczane do oka bedzie wynosito:

25+ (1,868 x 12) — 0 = 47,4 mmHg (odczyt na konsoli bedzie nadal wynosit 26mmHg)

Podcisnienie: W przypadku podcisnienia (lub aspiracji), skladowa ci$nienia spowodowana
grawitacjg jest subtraktywna. Dzieje sig tak poniewaz konsola musi pokonywac skitadowg
grawitacyjng cidnienia zanim bedzie mogta zasysac ptyn do sondy do witrektomii. Z tego
wzgledu, ustawienie PEL informuje konsole o tym, jak duze dodatkowe cisnienie musi by¢
zastosowane, aby otrzymac to samo podci$nienie efektywne jak wowczas, kiedy oko pacjenta
byloby na tym samym poziomie co konsola. W celu uzyskania rzeczywistej wartosci ustawienia
infuzji CONSTELLATION® stosuje wprowadzang przez operatora warto$¢ PEL, aby odjgé te
sktadowa grawitacyjng, tak wiec nastawiona warto$¢ jest réwna IOP.

Nastawa — Grawitacja + PEL = Podci$nienie

Jesli wartos¢ PEL jest ustawiona prawidiowo, skiadowa grawitacyjna jest anulowana i nastawiona
wartos$¢ podcisnienia wybrana przez operatora jest rzeczywistg wartoécig podcisnienia. Na
przykiad, dia konfiguracji, gdzie pacjent znajduje sie 12 cali ponizej kasety CONSTELLATION®,
jesli PEL jest nastawiony na 12 i operator zleca wartosé podcisnienia wynoszacg 150mmHg,
rzeczywiste podcisnienie dostarczane do oka bedzie wynosito:

150 — (1,868 x 12) + (1,868 x 12)PEL = 150 mmHg (odczyt na konsoli bedzie wynosit
150mmHg)

Jesli wartosc PEL nie jest ustawiona prawidiowo, rzeczywiste podcisnienie bedzie mniejsze niz
zadysponowane. Na przykiad, dla konfiguracji, gdzie pacjent znajduje sie 12 cali ponizej kasety
CONSTELLATION®, jesli PEL jest nastawiony na 0 i operator zleca warto$¢ podcisnienia
wynoszacg 150mmHg, rzeczywiste podcisnienie dostarczane do oka bedzie wynosito:

150 — (1,868 x 12) + 0 = 127,6 mmHg (odczyt na konsoli bedzie nadal wynosif
150mmHg)
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Ostrzezenie dotyczqce szkolenia dla uzytkownikéw systemu
CONSTELLATION®

Prawidtowe ustawienie PEL jest potrzebne do zapewnienia, ze odczyty konsoli wyswietlane na interfejsie
uzytkownika odzwierciedlajg rzeczywiste cisnienie dostarczane do oka. Generalizujgc, poniewaz
cisnienia infuzji sg zwykle znacznie nizsze niz ustawienia aspiracji, ogélny wptyw na infuzje jest wiekszy
niz na aspiracje. Nieprawidtowe ustawienie moze powodowac znacznie wyzszg wartos¢ cisnienia infuz;ji.
Dla diugo trwajgcego przypadku moze to mie¢ istotne znaczenie. W przypadku aspiracji, nieprawidtowa
wartos¢ PEL moze powodowaé powrdt aspirowanego materiatu do oka, kiedy pedat przetacznika
noznego jest naciskany po raz pierwszy.

Aby ustawi¢ PEL:

Na pasku menu wybra¢ Options (Opcje) | System

Wybra¢ zaktadke Settings (Ustawienia)

Zlokalizowa¢ Patient Eye Level Offset (Kompensacja poziomu oka pacjenta)

Zmierzy¢ pionowg odlegto$¢ od oka pacjenta lezgcego swobodnie, przygotowanego do zabiegu,
do dolnej linii najnizszego rzedu ztaczy na kasecie Constellatio

PWNPE

ih

5. Wprowadzi¢ te warto$¢ do okienka Patient Eye Level Offset uzywajac strzatek do géry/do dotu

6. Wybrac prawidtowe jednostki miary przy pomocy regulacji Patient Eye Level Offset Units
(Jednostki kompensaciji poziomu oka pacjenta)

7. Nacisng¢ Save (Zapisz)
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Ostrzezenie dotyczqce szkolenia dla uzytkownikow systemu
CONSTELLATION®

Rozumienie zachowania systemu CONSTELLATION® po awarii

systemu lub zatrzymaniu/awarii zasilania

Mozliwe sg scenariusze, kiedy system CONSTELLATION® rozpoznaje, ze dziata odmiennie od
specyfikacji. W tych przypadkach nastepuje awaria urzadzenia i ostrzega ono uzytkownika czerwonym
ekranem ze znakiem stop. Istniejg dodatkowe scenariusze, w ktérych system CONSTELLATION® moze
nieoczekiwanie zakonczyé prace i ekran uzytkownika wytaczy sie. W obu tych stanach prawdopodobne
jest, ze zabieg chirurgiczny zostanie przerwany do czasu, az przyrzad bedzie moégt zosta¢ uruchomiony
ponownie i potencjalnie ponownie zalany. System CONSTELLATION® jest zaprojektowany tak, aby
znosit nieprawidiowe warunki awarii, jak oméwione wyzej, przechodzgc do “stanu bezpiecznego"
okreslonego jako:

Irygacja OFF (WYL) _

Infuzja rezerwowa ON (ZAL) przy 30mmHg' infuzji ptynu
Pierwotna/Wtbrna aspiracja OFF (WYL)

Oswietlenie ON' (ZAt)

Moc U/S OFF (WYL)

Moc diatermii OFF (WYL)

Noz Vit OFF (WYL) i otwér noza Vit OPEN (OTWARTY)
Cisnienie uchwytu pneumatycznego OFF (WYL)

Laser OFF (WYL)

Sterowanie ptynem lepkim OFF (WYL)

Automatyczne napeinianie gazem OFF (WYL)

Zrédio niskiego cisnienia powietrza OFF (WYt)

W przypadku awarii systemu lub utraty zasilania system CONSTELLATION® przejdzie do tego stanu
dzieki charakterowi jego projekiu. Zawory pneumatyczne i plynowe zaprojektowane sg z mechaniczng
pozycjga domysing OTWARTA lub ZAMKNIETA, aby ulatwi¢ ten zdefiniowany stan bezpieczny. Istniejg
subtelne réznice stanu bezpiecznego w zaleznosci od rodzaju awarii.

s Czerwony ekran ze znakiem stop — Jesli w systemie nastepuje awaria, pompa powietrza {aduje
zbiornik powietrza, ktory jest automatycznie wiaczany do linii zapewniajgcej cisnienie w komorach
infuzyjnych kasety (przez domysiny ukiad zaworow). Zbiornik ten jest zaprojektowany tak, aby
dostarczat ci$nienie powietrza wynoszace 30mmHg przez tak dtugo, jak system znajduje sie w
stanie awarii. Jesli dopuszczono do wystgpienia przecieku i kaseta oprozni swoje komory
ptynowe, do linii zostanie wprowadzone powietrze pod cisnieniem 30mmHg. Testy laboratoryjne
wykazaly, ze w warunkach nominainych roznicy wysokosci stupa cieczy wynoszacej w
przyblizeniu 8 cali [ok. 20,3 cm] (réwnowazne ~16mmHg), natychmiast po awarii do oka
dostarczane jest ci$nienie infuzji ptynu wynoszace 46mmHg. Dodatkowo, odwietlacz pozostaje w
pozycji ON (ZAL), poniewaz nadal dostepne jest zasilanie systemu. Chirurg moze rowniez
stysze¢ dodatkowy dzwigk, poniewaz wszystkie wentylatory systemu dziatajg na 100% mocy do
czasu wytgczenia zasilania lub ponownego uruchomienia systemu.
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Ostrzezenie dotyczgce szkolenia dla uzytkownikow systemu
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Nagte zakonczenie pracy — Jesli w systemie nastapi nagte zakonczenie pracy, odigczane jest
zasilanie wszystkich moduiow. Natadowany zbiornik ponownie zostanie wigczony do linii
dostarczajacej cisnienie do komér infuzyjnych kasety, ale w tym scenariuszu cisnienie bedzie
powoli zanikato z uptywem czasu, poniewaz nie ma czynnej pompy podtrzymujgcej natadowanie
zbiornika. W tych warunkach, zbiornik zostat zaprojektowany tak, aby dostarczat 30mmHg
cisnienia powietrza do komor infuzji ptynu. Ta iloéé ci$nienia spowoduje infuzje ptynu o cisnieniu
30mmHg przez okoto 2 minuty przy szybkosci przeplywu 5cm/min. Jesli sklerotomie s zatkane
i inne przecieki ograniczone do minimum, badania laboratoryjne wykazaty, ze to rezerwowe
cis$nienie utrzymuje sie znacznie diuzej. Dodatkowo, oswietlenie jest wytgczone, poniewaz
wylgczone jest cale zasilanie (OFF), z tego wzgledu w tym scenariuszu nie bedzie rdwniez
styszalny dzwiek wentylatoréw.

' 1edli istnieje duza rozbieinoé¢ pomiedzy kasety i okiem pacjenta, bedzie wystepowata dalsza addytywna
wartos$¢ cisnienia infuzji rowna wysokosci stupa cieczy o tej odlegtosci pionowej (np. 30mmHg + cisnienie
stupa cieczy).

' Oswietlenie pozostanie wigczone (ON) podczas awarii, ale podczas niespodziewanego zakoriczenia pracy
lub utraty zasilania, oswietlenie bedzie wytgczone (OFF).
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