Utbildningsmeddelande for CONSTELLATION®-anvéindare

Overséattning av ACCURUS®-infusionsinstéllningar till ett likvardigt
CONSTELLATION®-varde:

ACCURUS®-anvandare som gar over till ett CONSTELLATION® Vision System kan behdéva
justera sina standardinfusionsinstallningar vid utférande av samma ingrepp pa
CONSTELLATION®. Bada instrumenten erbjuder kirurgen liknande behandlingsmodaliteter,
men det finns vissa betydande skillnader i flodesfunktionen for varje system vilket man maste ta
hansyn till nar installningar gors. De priméara fokusomradena ar:

¢ Infusionsflaskans position och instéllningen av PEL (Patient Eye Level)
e Probstorlek/Flodeshastigheter
o |OP-kontroll.

Infusionsflaskans position och installningen av PEL (Patient Eye Level): Nar ACCURUS®-
systemet anvands med trycksatt infusion med VGFI (eller GFI) ar infusionstrycket som tillfors
Ogat en kombination av det begarda borvardet for infusionstrycket och ett gravitationselement
som bestams av det vertikala avstandet mellan flaskan och patientens 6ga (se
utbildningsmaterialet om PEL som Alcon tillhandahallit, dar det finns en narmare beskrivning av
detta scenario). Beroende pa kirurgens specifika preferenser nar det galler installningar i
operationssalen, kan infusionstrycket som visas pA ACCURUS®-skarmen vara lagre an det
som Ogat faktiskt utsatts for. Ett exempel: om standardinstéllningen ar ett bérvarde pa 25 mmHg
och infusionsflaskan ar placerad 30 cm ovanfor patientens 6ga, sa ar det effektiva
infusionstrycket under forhallanden utan flode pa ACCURUS® faktiskt 47 mmHg

(25 + 22 mmHg). For att fa en ekvivalent upplevelse pA CONSTELLATION® som pa
ACCURUS® ska infusionsinstéllningen p& CONSTELLATION® vara 47 mmHg'.

Probstorlek/Flédeshastigheter: ULTRAVIT®-probserien har effektivare flodesegenskaper én
ACCURUS®-probserien. Detta innebar att ULTRAVIT®-prober kan uppna en hogre
flodeshastighet jamfort med ACCURUS®-prober i samma storlek. Med storre flodeshastigheter
genom proberna kan utflodet frAn 6gat krdva en hogre infusionshastighet (eller lagre
vakuumgrans) for att behalla jamvikt pa Constellation®-systemet.

IOP-kontroll: CONSTELLATION® Vision System har en funktion som gor att kirurgen
automatiskt kan hantera IOP och bevara ett konstant tryck i dgat oavsett de manga variabler
som kan paverka och forandra trycket som tillfors 6gat. Nar IOP-kontrollen ar aktiv staller
kirurgen in ett varde som &r 6nskvart som IOP-varde i 6gat. DA kommer CONSTELLATION® att
kompensera, under bade forhallanden med och utan flode, for att tvinga IOP till den
installningen. Detta ar mdjligt tack vare den inbyggda kunskapen i systemet om
flodesegenskaper for kassetten, slangen och relaterade prober och handtag.
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Ett exempel: om kirurgen vill ha ett IOP pa 35 mmHg blir detta borvardet fér 10P-
kontroll. Vid varje given tidpunkt under ingreppet kan CONSTELLATION® 6ka eller
minska dess interna flédestryck fér att kompensera for tryckforluster i slangen under
flodesforhallanden, forandringar av aspirationsfrekvenser, klipphastigheter och
arbetscykel. Aven om infusionstrycket internt kan férandras mycket forblir det
effektiva IOP-trycket i 6gat stabilt vid 35 mmHg (+/— 2 mmHg). Denna funktion gor att
man slipper att standigt justera infusions- och vakuuminstallningar for att uppna
flodesbalans i 6gat.

Om IOP-kontroll avaktiveras pa CONSTELLATION® fungerar systemet mycket likt
ACCURUS®-systemet under VGFI-férhallanden. Se ovanstdende beskrivning for att dversatta
ACCURUS®-infusionsinstéllningar till CONSTELLATION®-installningar.

| samma exempel ovan med IOP-kontrollen avaktiverad gor CONSTELLATION®
inga justeringar av infusionshastigheten for att behalla ett IOP pa 35 mmHg. Om

35 mmHg ar begart som infusionsborvarde borjar IOP att sjunka sa snart aspiration
begars och det finns ett flodesforhallande. Detta tryckfall ar en funktion av flode och
blir stérre i takt med hogre flode (mer vakuum). For att kompensera maste
infusionsbhorvardet 6kas manuellt. Beroende pa probens storlek, begéard
klipphastighet och aspirationshastigheter, kan infusion behéva 6kas med sa mycket
som det dubbla borvardet (i detta exempel).

IOP-kontroll finns inte pA ACCURUS®-systemet.

" Med PEL korrekt instillt pa CONSTELLATION® for att representera avstandet fran patientens oga till
kassettkopplingarna.
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Forstd PEL (Patient Eye Level) och dess effekt pa flodesfunktion

PEL (Patient Eye Level) ar en term som anvands for att beskriva det vertikala avstandet fran en
patients 6ga nar han/hon ligger pa operationsbordet till en forutbestamd punkt pa
CONSTELLATION®-konsolen. Detta avstand ar viktigt eftersom det representerar en mangd
flodestryck som kan laggas till eller dras ifran trycket som kirurgen begéart vid konsolgranssnittet.
| fysiktermer motsvarar varje vertikal tum vatten 1,868 mmHg pa grund av gravitationen. | de
flesta kirurgiska miljoer befinner sig patientens 6ga pa ett visst avstand nedanfor
CONSTELLATION®-konsolen (i detta exempel antas patientens dgonniva vara lagre an
infusionskassetten). Slangsetet fran konsolen till patientens dga antas innehalla fullstandigt
primad BSS (eller likvardig I16sning) och kommer darfor att inféra ett nytt tryckvarde i
flodessystemet. FOr att kompensera for denna okanda tryckvariabel gor CONSTELLATION®-
systemet det mgjligt for anvandaren att mata in ett varde (i tum eller centimeter) som utgor det
vertikala avstandet till patientens 6gonniva. Specifikt utgor detta varde avstandet fran den undre
raden av kopplingar pa engangskassetten nar den ar insatt i systemet till patientens dga nar
han/hon ligger pa rygg pa operationsbordet och ar helt forberedd for operation (se bilden nedan).
Till skillnad fran vad som galler for ACCURUS® é&r infusionsflaskans position eller hojd
irrelevant pa CONSTELLATION®-systemet och den paverkar inte infusionstrycket som tillférs
ogat.

PEL-variabeln anvands av CONSTELLATION®-systemet for berakningar av saval infusion som
vakuum/aspiration.
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Infusion: Vid infusion ar tryckelementet pa grund av gravitation additivt, och det
resulterande intraokuldra trycket (IOP) & summan av trycket som begarts vid
konsolgranssnittet plus gravitationselementet. For att fa fram en sann
infusionsinstallning anvander CONSTELLATION® operatdrens inmatning av PEL for att
dra ifran detta gravitationselement och darmed ar borvardet lika med I10P.

Borvarde + Gravitation — PEL = Infusionstryck

Om PEL ar rétt installt negeras gravitationselementet och borvéardet som operatéren valt
ar det sanna infusionsvardet. Ett exempel: for en installning dar patienten befinner sig
12" (30 cm) nedanfér CONSTELLATION®-kassetten, om PEL ar installt pa 12 och
operatéren begar ett infusionsvarde pa 25 mmHg, sa kommer det faktiska
infusionstrycket som tillférs 6gat att bli:

25 + (1,868 x 12) — (1,868 x 12)PEL = 25 mmHg (pa konsolen anges 25 mmHg)

Om PEL inte &ar korrekt installt kommer det faktiska infusionstrycket att bli hogre én det
begérda. Ett exempel: for en installning dar patienten befinner sig 12" (30 cm) nedanfér
CONSTELLATION®-kassetten, om PEL ar instéllt pa 0 och operattren begar ett
infusionsvarde pa 25 mmHg, sa kommer det faktiska infusionstrycket som tillfors 6gat att
bli:

25 + (1,868 x 12) — 0 = 47,4 mmHg (pa konsolen anges fortfarande 25 mmHg)

Vakuum: Vid vakuum (eller aspiration) ar tryckelementet pa grund av gravitation
subtraherande. Detta beror pa att konsolen maste 6vervinna gravitationstryckelementet
innan den kan borja dra upp vétska i vit-proben. Darfor informerar PEL-installningen
konsolen om hur mycket ytterligare vakuum som maste appliceras for att fa samma
effektiva vakuum som om patientens 6ga var pa samma niva som konsolen. For att fa
fram en dnskad infusionsinstallning anvander CONSTELLATION® operattrens
inmatning av PEL for att dra ifran detta gravitationselement och darmed &r borvardet lika
med IOP.

Borvarde — Gravitation + PEL = Vakuum

Om PEL ar ratt installt upphavs gravitationselementet och bérvardet som operatéren valt
ar det sanna vakuumvardet. Ett exempel: for en installning dar patienten befinner sig 12"
(30 cm) nedanfor CONSTELLATION®-kassetten, om PEL &r instéllt pA 12 och
operatoren begar ett vakuumvarde pa 150 mmHg, sa kommer det faktiska vakuum som
tillférs 6gat att bli:

150 — (1,868 x 12) + (1,868 x 12)PEL = 150 mmHg (pa konsolen anges
150 mmHg)

Om PEL inte ar korrekt installt kommer det faktiska vakuumet att bli lagre én det
begérda. Ett exempel: for en installning dar patienten befinner sig 12" (30 cm) nedanfér
CONSTELLATION®-kassetten, om PEL &r instéllt pa 0 och operatdren begar ett
vakuumvarde pa 150 mmHg, sa kommer det faktiska vakuum som tillférs 6gat att bli:

150 — (1,868 x 12) + 0 = 127,6 mmHg (pa konsolen anges fortfarande
150 mmHg)
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Den korrekta PEL-installningen ar nddvandig for att sékerstalla att konsolavlasningarna som
visas pa anvandargranssnittet aterger sanna tryck som tillfors 6gat. Generellt sett, eftersom
infusionstryck tenderar att vara mycket lagre &n aspirationsinstallningarna, sa ar den totala
effekten storre for infusion an for aspiration. En felaktig infusionsinstallning kan leda till ett
avsevart mycket hogre infusionstryckvéarde. Vid langvariga operationer kan detta vara ett
problem. For aspiration kan ett felaktigt PEL-varde leda till att aspirerat material regurgiteras
tillbaka in i 6gat nar fotpedalen forst trampas ned.

Stélla in PEL:
1. Valj Alternativ | System pa menyraden
2. Valj fliken Instéllningar
3. Lokalisera Slutvarde for patientens 6gonniva
4. Mat det vertikala avstandet fran patientens 6ga medan han/hon ligger pa rygg, férberedd

for operation, till nederdelen av den understa raden kopplingar pa Constellation-
kassetten

N W
5. Mata in detta varde i rutan Slutvarde for patientens dgonniva med upp-/ned-pilarna
6. Valj ratt mattenhet in kontrollen for Enheter for slutvarde for patientens 6gonniva
7. Tryck pa Spara
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Forstd CONSTELLATION®-funktionen efter ett fel i systemet eller
systemavstangning/stromavbrott.

Det finns flera mojliga scenarier dar CONSTELLATION® kan kanna av att dess prestanda har
avvikit fran specifikationen. | de fallen far maskinen ett fel och meddelar anvandaren med en réd
skarm och ett stopptecken. Det finns ytterligare scenarier i vilka CONSTELLATION® kan
stangas av ovantat, och anvandarskarmen slacks. | bada dessa forhallanden ar det sannolikt att
operationen avbryts tills instrumentet kan startas om och eventuellt primas igen.
CONSTELLATION® &r utformad for att hantera felaktiga forhallanden som dessa genom att ga
ner i ett "sakert tillstand” vilket definieras som:

Irrigation AV

Infusionsbackup PA vid 30 mmHg' vatskeinfusion
Primar/Sekundar aspiration AV
Belysning PA’

U/S-effekt AV

Diatermieffekt AV

Vit-sax AV och Vit-saxport OPPEN
Pneumatiskt handtagstryck AV
Laser AV

Kontroll av viskds vatska AV
Automatisk gaspafylining AV
Lagtrycksluftkalla AV

| handelse av ett systemfel eller strémavbrott 6vergdr CONSTELLATION®-systemet till detta
sakra tillstand enligt systemets utformning. Pneumatik- och flodesventiler ar utformade med en
mekaniskt OPPEN eller STANGD standardposition for att underlatta detta definierade sakra
tillstand. Det finns subtila skillnader i det sakra tillstdndet beroende pa felets modalitet.

e RoOd skarm med stopptecken — om systemet far ett fel laddar en luftpump en
luftbehdllare som automatiskt kopplas in pa ledningen som trycksatter
kassettinfusionskamrarna (genom standardventiler). Denna behallare ar konstruerad for
att leverera ett lufttryck pa 30 mmHg sa lange systemet befinner sig i feltillstandet. Om
lackage far uppkomma och kassetten tOmmer sina vatskekamrar kommer luft att
infunderas i slangen vid 30 mmHg. Laboratorietester har visat att under nominella
fornallanden med en huvudhojdsskillnad pa cirka 8" (20 cm, ~16 mmHg ekvivalens)
tillfors ett vatskeinfusionstryck pa 46 mmHg till dgat omedelbart efter felet. Dessutom ar
belysningsikonen fortfarande PA eftersom det fortfarande finns strom till systemet.
Kirurgen kan aven hora extra ljud eftersom alla systemflaktarna gar pa 100 % tills
systemet stangs av eller startas om.
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e Plotslig avstangning — om systemet plotsligt stangs av forsvinner strommen fran
samtliga moduler. Den laddade behallaren kopplas aterigen in pa ledningen som
trycksatter kassettinfusionskamrarna, men i detta scenario kommer trycket langsamt att
sjunka over tid eftersom det inte finns nagon aktiv pump som haller behallaren laddad. |
detta forhallande har behallaren konstruerats for att tillféra ett lufttryck pd 30 mmHg till
vatskeinfusionskamrarna. Denna mangd tryck producerar 30 mmHg vatskeinfusion
under cirka 2 minuter vid en flodeshastighet pa 5 ml/min. Om sklerotomierna pluggas
och ovrigt lackage minimeras har laboratoriestudier visat att detta backuptryck varar
mycket langre. Dessutom slécks belysningen darfor att all strom ar AV, och darfér hérs
heller inga flaktljud i detta scenario.

' Om det finns en hojdskillnad mellan kassetten och patientens 6ga kommer det att finnas ett ytterligare additivt

_ infusionstryckvarde som ar lika med huvudhdéjden for det vertikala avstandet (dvs. 30 mmHg + huvudtryck).
'Belysningen &r fortfarande PA under fel, men under en ovéntad avsténgning eller ett strdmavbrott &r belysningen AV.
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