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INLEDNING

Andantalet medsdenna handledning

Byte av pulsgenerator (PG) kan behdvas av olika anledningaroch anses, i allméanhet, vara tamligen
rutinmassigt: Ett lyckat ingrepp-ar emellertid beroende papreoperativ planering och ldkarens teknik.

Andamaélet meddenna handledning ér attkommunicera riktlinjer och férslag till Iikare som utfor
implanterbara PG-byten..Handledningen innehalleriinformation; varningar och forsiktighetsatgarder
betraffande planering'och utférande av_bytesingrepp, samt felsokningsforslag.

Informationen.i dennahandledning arinte;avsedd-att ersatta bruksanvisningen for.den specifika
enheten, utanisnarare att utgora ett supplement for ldkare vid vard .av patienter.i operationsmiljon.’

Notera: Boston Scientific forésprakar inte’ndgon specifik operationsteknik, Ansvaret for att korrekt
operationsmetod och kirurgisk teknik anvdnds-avilar.lakaren. De metoder som,beskrivs i detta
dokument tillhandahélls enbart’i informationssyfte. Varje ldkare maste tillampa informationen i
dessa anvisningar i enlighet med sin egen yrkesmaéssiga medicinska utbildning och erfarenhet.

1. Denna handledning galler alla produkter av markena Guidant-eller,Boston Scientific,



Allmanna forsiktighetsatgarder

Nedan foljer.allmanna forsiktighetsatgarder som skall iakttagas vid alla PG-byten. Denna lista ar inte
avsedd attvara-komplett. Las iravsnitten langre fram i denna handledning om specifika varningar och
forsiktighetsatgarder. Om inte dessa varningar-och forsiktighetsatgarder beaktas betraffande PG-byten,
kan elektroderna och/eller patienten-skadas.

¢ Kontrollera att korrekt utrustning, t.ex. hjartmonitor, genomlysning, temporar stimulering, extern
defibrillering fungerar ochar tillganglig,for att.anvandas vid en akut situation.

e For-patienter som kraver konstant pacing, 0vervag att programmera PG till ett lage for asynkron
pacing-som beskrivs i pulsgenératorns-bruksanvisning,

e Stang iforekommande fallav defibrilleringsbehandlingen for att forebygga oonskade chocker och
se till att alla'som,deltar.i bytesingreppet ar informerade:



e Elektriska signaler som-introduceras‘i kroppen av'nagon évervakningsutrustning pa sjukhuset?,
kan medfora accelererad stimulering,-eventuellt upp till den maximala sensordrivna frekvensen,
da minutventilation (MV) ar.installd till Pa. Avaktivera MV-sensorn da interaktion med sadan
utrustning misstanks. Vidare bor‘man beakta att stanga av alla sensorstyrda funktioner, eftersom
XL:sensorstyrningen aven kan aktiveras av-den manipulation-av pulsgeneratorn som kravs for att
avlagsna dentur dosfickan:.

e Diatermi pa elleri narheten av elektroderna kan framkalla ventrikular arytmi och/eller flimmer.
Vidare kan diatermi-'som appliceras pa-eller irnarheten av pulsgeneratorn, resultera i 6vergaende
icke 6nskvart betendehos pulsgeneratorn;inklusive forlorad férmaga att avge energi. Om diatermi
inte kan undvikas, f6lj anvisningarna i bruksanvisningen som medfoljer tillamplig enhet.

2. Exempel pa sadan utrustning &r bland annat andningsmonitorer, diagnostisk wltraljudsutrustning, yt-EKG-apparater samt hemodynamiska
monitorer. Avaktivera MV-sensorn da interaktiom med sadan utrustning misstanks.



Tabell 1. Identifikation av.implanterade systemkomponenter?

Method Kalla/attribut

e ID-kort

e Telefonoverforda overvakningsjournaler
¢ Tillverkarens implantationsregister

e Uppfoljande lakares journaler

Implantatdata

* Magnetrespons

Elektronisk analys o Interrogering

¢ Storlek, form
¢ |dentifierande-markeringar
Rontgen eller genomlysning ¢ Typ av.anslutningsblock
* Elektroder'med aktiv eller passiv fixering
e Antal hogenergispiraler

¢ Direktwvisuellinspektion

o Tillverkarens kod/serienummer
e Anslutningstyp
s_Anslutningsblockets storlek

Invasiv

a. Baserad pa Ellenbogen KA, Kay GN, Wilkoff BL. Clinical Cardiac Pacing and Défibrillation. 2:a utgavan, W.B."'Saunders Company, 2000,
pp. 645-68.



PLANERING AV BYTESINGREPP

Byte av pulsgenerator kan‘bli nddvandigt av.olika skal, men det utfors oftast da apparaten uppnar
sin indikator for/dosbyte. Dosbytesindikatorn anger att dosbyte maste planeras.

| allmanhet ar dosbyten forhallandevis rutinmassiga. Ett lyckat ingrepp ar emellertid beroende pa
preoperativ planering-och lakarens.teknik, Korrekt preoperativ planering for bytesingrepp inkluderar
bland annat:

e Kontrollera'implantationsdatum-och identiteten pa de systemkomponenter som for narvarande
anvands,; (men avende som implanterats'men-inte langre anvands) tillverkare samt modell- och
serienummer (tabell 1).

e Overvagen rontgen‘innan proceduren for att.faststalla positionen pa implanterade
systemkomponenter liksom, dven andra icke-fungerande komponenter (omcnagra).

e Da den nya pulsgeneratornprogrammeras, skall man beakta de installningar som har
programmerats och de diagnostiska data.som har inhamtats.med den gamla pulsgeneratorn.

e Beakta den implanterade ‘elektrodens polaritet, omden ar-unipolar med avsikt eller en
sakerhetsomkoppling skett.
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Planering av bytesingrepp

Beakta de unika-behoven hos den enskilda.patienten, inklusive pacemakerberoende,
innan elektrod{erna) kopplas-ur. For pacemakerberoende patienter, kan temporar stimulering
etableras for att tilforsakra att kontinuerlig stimulering finns tillganglig under ingreppet.

Kontrollera att den.nya pulsgenerator som valts ar kompatibel med existerande elektroder.
Om.den.inte ar det, maste en-elektrodadapter anvandas eller sa maste elektroderna
revideras. Kontakta teknisk service ellerdin lokala forsaljningsrepresentant for information
om _pulsgenerator-'och elektrodkompatibilitet.

Om ateranvandningav de'existerande elektroderna planeras, skall de testas med
anvandning av den tidigare implanterade pulsgeneratorn fore operationen, for att
erhalla‘'en baselinjevardering av-deras funktion.

Notera: Att batteriet ar.slut kan forhindra.att elektroderna kan'testas med anvdandning
av pulsgeneratorn.

Se till att sterila:dubletter finns tillgangliga-av alla implanterbara produkter, i handelse av
oavsiktliga skador eller kantamination.

Overvag systemisk profylax - med-antibiotika fore och/eller.efter bytesingreppet, samt lokalt
i dosfickan. Om ateranvandning-av en-dosficka planeras, beakta att bildandet av arrvavnad
kommer att hamma systemisk atkomst. med antibiotika.

VARNING: Kontrollera for eventuella lakemedelsallergier eller interaktioner innan antibiotika
satts in.



FRILAGGNING AV DEN EXISTERANDE PULSGENERATORN

Faststall placeringen av.de‘implanterade systemkomponenterna, samt andra ej inkopplade
komponenter (iférekommande fall); medchjalp av genomlysning.

VARNING: Kontrolleracelektrodpositionen‘med rontgen. Var.ytterst noga med att inte punktera
elektradens isolering eller att pad-annat satt kompromettera‘elektrodens integritet under
dissektion'av systemet:

Nar dosfickan har 6ppnats skall pulsgeneratorn tas ut ur fickan.Var noga med att inte utsatta
elektroderna for pafrestningar. Undersdék fickan visuellt for-tecken pa infektion och kontrollera
att elektroderna arrhela.

VARNING: Om en unipolar konfigurering anvands, kommer patienten inte langre att erhalla
stimulering efter det:att pulsgeneratorn-aviagsnats fran dosfickan:

Uppmarksamhet har riktats'mot risken for’infektioner i-dosfickan vid tidpunkten for dosbyte.
Praxis i dag inkluderar skoljning-av dosfickan‘med.en antibiotisk l6sning, i ett forsok att forebygga
infektion i dosfickan. Vidare kan debridering av @rrvavnad i dosfickan okafickans karlteckning och
forbattra immunforsvarets-formaga att upptacka forekomsten av, smittamnen.

VARNING: Kontrollera for eventuella lakemedelsallergier eller interaktioner innan antibiotika satts in.

FORSIKTIGHET: Var noga med att undvika skada pa-elektroderna da arrvavnad avlagsnas ur.dosfickan.
9
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KOPPLA URELEKTRODERNA

Avlagsnacelektroder-frantanslgtningsblocket

VARNING: Elektroderna ér inte utformade for att tala Overdrivna bojningar, strackningar eller
injektionstryck. Sadan behandling-kan orsaka strukturella skador, ledarbrott och/eller dislokation.

Skruva ut anslutningsskruvarna med anvandning av enkalibrerad momentnyckel av typ Boston
Scientific, modell 6628 (eller kompatibelt verktyg). Om tillampligt, avlagsna och kassera spetsskyddet
innan anvandning. Lossa anslutningsskruven genom att forsiktigt fora in momentnyckelns blad genom
den i férvag skarade mittférdjupningen pa tatningspluggen.i'en:45° vinkel. Laktta noggrann forsiktighet
vid anvandningen-av denna momentnyckel tillsammans med. pulsgenaratorer somhar genomskinliga
tatningspluggar. Denna nyckels extra vridmomentet.motsols kan deda till att pulsgeneratorns
anslutningsskruvar fastnar ifall‘de dras at ytterligare efter stoppet. Samma-beaktande galler nar denna
momentnyckel anvands med elektrodadaptrar och elektrodforlangare som’ska dras at mot ett stopp
nar de ar fullstandigt utskruvade. Tryck forsiktigt nedat tills bladet sitter helt i anslutningsskruvens
fordjupning. Vrid langsamt i‘moturs riktning narbladet sitter helt ach hallet i anslutningsskruvens
fordjupning, tills elektrodansluthingen ar lossad. Sluta om'momentnyckeln avger ett klickljud medan
den vrids moturs. Skruven har natt maximalt moturs ldge. Vrid inte momentnyckeln ytterligare.

Fatta tag i elektroden sa nara anslutningsstiftet som mojligt, nar-anstutningsskruven har lossats och
dra forsiktigt for att frigora elektroden. Upprepa denna procedur for alla'elektroder som ar anslutna
till pulsgeneratorn.

10
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Koppla ur elektroderna

Vid de flesta byten.av-pulsgenerator kan elektrod(erna) avlagsnas fran anslutningsblocket
med minimalt motstand. Det kan emellertid handa att elektroderna fastnar i pulsgeneratorns
anslutningsblock av olika skal, bland annat:

e _Anslutningsskruvar@som har fastnat

e Vatska i-anslutningsblocket

e ‘Rester av medicinskt lim'i anslutningshalet

e Silikon-till-silikon-bindning av elektroden vid @nslutningsblockets tatningsringar
e Snav tolerans.i.anslutningen'mellan enhet och elektrod

Las i Bilagan = Felsokning. (sid..17). for forslag betrdffande frigdring av fastnade elektroder.
Dessa tekniker(skall anvandas som en sista atgard for att'forhindra byte av elektroder.

Retur av explanterade pulsgeneratorer

Defibrillering skall programmeras till Av, for att forhindra-oénskade chocker. Returnera alla
explanterade pulsgeneratorer. Undersokning av explanterade‘pulsgeneratorer och elektroder
kan tillhandahalla information foér att ytterligare forbattra systemets tillférlitlighet. Anvand ett
retursatt for att forpacka pulsgeneratorn korrekt-och ange information om-observationer,
komplikationer och de produkterisom tagits urbruk pa en “Observation/Complication/
Out-of-Service Report”-blankett. Skicka blanketten-och utrustningen-till Boston Scientifi¢

pa adressen som finns pa baksidan i denna handbok!
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KONTROLLERA ELEKTRODINTEGRITET

Lita inte pa kroniskt.implanterade elektroder utan att forst kontrollera att de ar kompatibla med den
nya pulsgeneratorn. Om inkompatibla elektroder anvands, kan anslutningen skadas och negativa
foljder kan uppsta, t.ex. underavkdnning-av hjartats aktivitet eller att nédvandig behandling inte ges.
Kontakta teknisk'service eller-din lokala forsaljningsrepresentant for att bekrafta kompatibiliteten
mellan.elektroder och pulsgenerator.

Vidvarje PG-byte maste de kroniska elektrod(ernas) integritet testas for att tillforsakra att de ar lampliga
for fortsatt anvandning. Anvand normala matmetoder for elektrodverifiering for att faststalla huruvida
det ar lampligt att fortsatta anvanda,en elektrodStandardtest; inklusive visuell inspektion och elektrisk
funktion, kan'anvandas foratt utvardera elektrodsystemetsintegritet. Om resultaten ‘anger att en
elektrod kan ha skadats, kan-elektrodbyte bli nodvandigt:

Visuell inspektion

Elektroderna skalliutvarderas med rontgen eller genomlysning; samt med visuell inspektion av den
frilagda elektrodkroppens isolering,;ansluthingsring och -stift-samt tatningsringar.

Elektrisk funktion

Kontrollera elektrodens elektriska funktion genom att anvanda en pacemakersystemanalysator
(PSA) eller liknande monitor.efter urkoppling avelektroden fran pulsgeneratorn: Utfor matningar
av spanningstroskel, egenamplitud, impedans samt att det inte finns storningar, for. varje elektrod i
enlighet med specifikationerna i tillhdrande-original handbok:

12
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ANSLUTA DEN NYA PULSGENERATORN

Folj implantationsanvisningarna som beskrivs:i bruksanvisningen for den nya enheten. Informationen
i detta avsnitt skall anses utgora allmanna- riktlinjer for implantation.av den nya pulsgeneratorn.

Anslutning av. elektrod.till pulsgenerator

1. For'in momentnyckeln.i-den mittersta, skarade. fordjupningen i tatningspluggen som sitter nara
spetsen pa det till fullo inférda elektrodanslutningsstiftet.

Notera: For anslutningsskruvarna mdéste medféljande dubbelriktade momentnyckel anvédndas.

FORSIKTIGHET: Om inte' momentnyckeln fors in korrekti‘den skarade tatningspluggen, kan
pluggen och dess tatningsegenskaper skadas!/Om inte den.medféljande momentnyckeln
anvands,‘’kan anslutningsskruv och-gangor skadas:

2. Satt in elektroden:i-anslutningen.

FORSIKTIGHET:

e Forinte in en elektrod i pulsgeneratorns anslutningsblock utanatt forstvisuellt kontrollera
att anslutningsskruvarna har-skruvats ut tillrackligt mycket for att mojliggora inforande.

e For in elektrodanslutningen rakt in i-elektrodporten. Elektroden far inte'bojas nara elektrod-/
anslutningsblockets koppling. Felaktig insattning kan skada'isoleringen nara anslutningensring
och darmed skada elektroden:
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Ansiuta den nya pulsgeneratorn

Notera:

e Vid behov.smorj terminalens tatningsringar sparsamt med sterilt vatten eller steril mineralolja
foratt underlatta infoéringen.

e For korrektanslutning av-en [S-T1-elektrod till pulsgeneratorn, kontrollera att anslutningsstiftets
synliga-del sticker ut genom anslutningsblocket med:minst T mm.

e, Forkorrekt anslutning av en 3,2 mm-elektrod (d.v.s: inte en IS-1) till pulsgeneratorn, kontrollera
att elektrodens anslutningsstift sitter inom 1 mm fran botten pa enhetens anslutningshal.

. Sakerstall att momentnyckeln sitter lodratt (90°) i forhallande till anslutningsblocket. Med
kvarhallande awv, trycket pa elektroden, skruva at-anslutningsskruven med en langsam vridning
medsols med-momentnyckeln tills'"den klickar{slapper) en.gang och hall samtidigt momentnyckeln
lodratt i forhallande tilhanslutningsblocket vid atdragningen.-Momentnyckeln ar forinstalld till att
ge ratt kraft for att lossa den fasta skruven; ytterligare kraft ar inte ndodvandigt.

. Ta bort momentnyckeln.

5. Bekrafta elektrodanslutningen,genom-att dra varsamt i-varje avledning separat. Dra inte i

forgreningen eller i fler an-en elektrod anslutning at. gangen. Om-en anslutning inte sitter fast, for
ater in momentnyckeln, lossa anslutningsskruven.genom att rotera nyckeln motsols, och upprepa
steg 2 - 5.
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Inlaggning ay;pulsgenerator
1. Placera pulsgeneratorn irden.subkutana implantationsfickan.

Lakaren bor‘hallaframtida byte av pulsgeneratorn i atanke och.vara noga med att lagga den
med tanke pa senare tillganglighet. Se steg’4 nedan, for information betraffande placeringen
av elektroder i‘dosfickan;,

Om pulsgeneratorn arforsedd med 6verdrag, maste fonstret utan dverdrag riktas bort
fran.muskelvavnaden, foratt minska-risken:for muskelstimulering. Var forsiktig sa att inte
silikonoverdraget skadas under implantationen:

FORSIKTIGHET: Om stimulefingencér unipolar, kontrollera attelektrisk kontakt har uppréttats
och kan bibehallas mellan pulsgeneratorn och den-subkutana vavnaden. Annars kanske inte
patienten‘erhaller behandling:

2. Kontrollera pulsgeneratorns-funktion med-hjalp.av EKG:
Interrogera pulsgeneratorn med en programmerare for att verifiera telemetri.innan fickan tillsluts.

Om patientens egenrytm @r hogre an den programmerade frekvensen;-anvand en magnet for att
tillfalligt koppla om pacemakern tillien asynkron magnetfrekvens pa 100 ppm. Omvinte korrekt
stimulering och/eller avkanning kan verifieras, koppla bort-elektroden fran pacemakern och
inspektera kontakter och elektroder. Testa vid behov elektrodenjigen.ach/eller' byt programmerare.
Otillrackliga signaler kan vara ett tecken pa att.en elektrod har lossnat, vilket kraver att. elektroden
placeras om. Denna anvandning av.magnetapplikationen.ar inte lampad for|CD- och CRT-D-enheter.
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3. Suturera pulsgeneratarn, i-lage.

Anvand'suturhaleti-pulsgéneratarns ovansida for att fasta den i-den subkutana fickan. Detta
kanrunderlatta MV-avkanning.

FORSIKTIGHET: Om en(ny pulsgenerator.implanteras i.en'subkutan ficka dér det tidigare fanns
en’'storre’enhet; kan luftfickor, migration, erosion eller-otillracklig jordning mellan pulsgeneratorn
och.vavnaden uppsta. Risken for luftfickor.och otillracklig jordning kan minskas genom att fickan

fylls med steril koksaltlosning. Suturering’av paecemakern minskar risken for migrering och erosion.

. Placera 6verflodig elektrodlangd i-fickan:

Beakta patientens anatomi samt pulsgeneratorns storlek och.rorelse, och rulla forsiktigt upp
overflodig elektrod och placera bredvid pulsgeneratorn. Det ar viktigt.att-elektroden placeras i
fickan pa ett sattisom medfor att elektroden utsatts for sa lite strackning, vridning; 'skarpa vinklar
och/eller tryck som majligt.

Notera: Se den specifika elektrodens bruksanvisning vad géller information.om hantering av
elektroden.

FORSIKTIGHET: Kontrollerd;innan den subkutana fickan tillsluts, att anslutningsskruvarna ar
korrekt atdragna och att pulsgeneratorn fungerar-som den ska:
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BILAGA — FELSOKNING

Vid de flesta byten av pulsgenerator.kan elektrod(erna) avlagsnas fran anslutningsblocket med
minimalt motstand. Det kan.emellertid handa att elektroderna fastnar i pulsgeneratorns
anslutningsblock av'olika skal, bland annat:

¢ “Anslutningsskruvar.somar fastnat

e Vatska'i‘anslutningsblocket

e Rester avmedicinskt lim i anslutningshalet

¢ Silikon-till-silikon-bindning av elektroden vid anslutningsblockets tatningsringar
e Snav tolerans-i anslutningen mellan enhet och-elektrod

Det ar viktigt att som fdrsta prioritet radda elektroderna.Boston Scientific har testat olika tekniker
for att framgangsrikt frigora elektroder som harfastnat, vilka,kan anvandas som en sista atgard
for att forhindra att elektroderna maste bytas-En del av dessatekniker har utvecklats av lakare i
operationssalen. Foljande riktlinjer bor beaktas'som mojligasalternativ om du stéter pa svarigheter
att avlagsna elektroderna , under.ett pulsgeneratorbyte.

® Lossa anslutningsskruvar som har fastnat (sid. 18)
e Smorjning av elektrod-/PG-kopplingen {sid. 23)

e Frildaggning av elektrod genom att knipsa av anslutningsblocket (sid. 26)

17
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Bilaga — Felsokning

Notera: Var god rapportera svarigheter med elektrodavldgsnande eller andra observationer
av negativoproduktfunktion till teknisk-service eller din lokala férséljningsrepresentant.

Elektrodskada-ar en risk.vid varje byte-av pulsgenerator. | likhet med alla ingrepp, bor
vedertagen' medicinsk praxis foljas for atttillforsakra kontinuerlig stimulering for
pacemakerberoende patienter under hela detta’'ingrepp foravlagsnande av detta eller
nagot annat system for hjartrytmbehandling. Testning av elektrodintegritet rekommenderas
ocksa for att tillforsdkra att kroniskt implanterade elektroder fortfarande ar lampliga for
fortsatt anvandning.

Lossa anstutningsskruvar'som:harfastnat

Ibland kan anslutningsskruvarna-fastna.i‘inskruvat lage, varvid elektroderna sitter fast i
anslutningsblocket. Féljande metod har tagits fram for att aterinrikta anslutningsskruvens
mekanism och lossa‘anslutningsskruvarna med anvandning av Boston Scientific kalibrerad
momentnyckel, modell 6628 (eller kompatibel).

1. Lokalisera den skarade:mittfrdjupningen, itatningspluggen ach forforsiktigtin den
dubbelriktade momentnyckeln i anslutningsskruvens insexhal.

VARNING: Om en annan nyckel &n-en momentnyckel\anvands, kan insexhélet i :anslutningen
rundas av.

FORSIKTIGHET: Var forsiktig sa“att inte tatningspluggen skadas, nar. momentnycketn-fors in i
anslutningsskruvens insexhal.
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2. Ta reda pa om den fastnade anslutningsskruven ar ut- eller inskruvad (tabell 2).

Tabell 2. Verifikation av anslutningsskruvens lage

Om anslutningsskruvarna har fastnat i Om ansiutningsskruvarna har fastnat i

utskruvat lage, inskruvat lage,

kommer momentnyckeln. att-Klicka kommer momentnyckeln att klicka

omedelbart d&dden.vrids i.enderariktningen. omedelbart da den vrids i endera riktningen.

anslutningsskruven kommer-inte att'rora ansluthingsskruven kommer inte att rora

sig nedat. sig-uppat.

anslutningsskruven kommer inte-att-synas anslutningsskruven kommer att synas

i anslutningshalet. i‘anslutningshalet-och kan forhindra
fullstandigt inforande av en elektrod.

elektroder som'redan sitter i elektroder som redan sitter i

anslutningshalet kan’enkelt'avlagsnas. anslutningshalet kan inte avlagsnas.
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3. Rikta om anslutningsskruvens
mekanism foratt lossa den
fastnade anslutningsskruven.
Vinkla. momentnyckeln fran ett
vinkelrat lage, 202 tilt 30°%-at sidan,
fran‘skruvens vertikala mittaxel
(figura). Genom att'vinkla'den
sexkantigaymomentnyckeln:till
denna.vinkel, kommer
sexkantbladet att-bojas
nagot. Testning har visat eft nytt
momentnyckelblad inte kommer
att brytas om.det vinklas nagot.

Utfor lamplig vridande rorelsen
med momentnyckeln for att
antingen skruva ut ellerin
skruven (figur 2 och figur 3).

Figur 1. Vinklacnyckeln 20° till 30° fran’'dess ‘axel.
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Figur 3. Sidovy av mamentnyckelnsvridning for en takyenhet (A)och foren bradyenhet (B).

4. Fortsatt med att skrava'in eller, i forekommandefall, skruva-ut, anslutningsskruven nar den

har lossats.

Detta kan goras upp till fyra ganger (upp till12 vridningar) med-samma momentnyckel. Om
anslutningsskruven fortfarande sitter fast efterfyra forsok (12 vridningar), skall inga ytterligare

forsok goras.

Notera: Kassera momentnyckeln efteranvdndning. Den farinte‘omsteriliseras och dteranvédndas

eftersom kalibreringen inte kan tillforsékras.

Om skruven ej har lossnat helt, anvand momentnyckel nr-2 fran'momentnyckelsats modell 6501.




Smorjning awelektrod-/PG-kopplingen

Om anslutningsskruvarna ar helt utskruvade-och elektroden inte kan avlagsnas utan svarighet, kan
den ha fastnat pa'grund av_en forsegling som bildats av kroppsvatskor eller silikonbindning. | detta
fall kanelektroderna frigoras genom att kopplingen mellan elektrod och pulsgenerator smorjs med
steril-hepariniserad koksaltlosning. Om elektroden inte kan avldgsnas enkelt fran anslutningsblocket,
fortsattinte, eftersom elektroden kan skadas och det finns,risk for att stiftet avskiljs fran elektroden,
om.man drar for.mycketi-den:

VARNING::Denna‘metod galler-endast bradyenheter och bradyanslutningar i takyenheter. Vid forsok att
smorja‘eélektrod-/PG-kopplingen pa‘en takyenhet, maste enheten alltid forst stallas in till Takymod Av.

VARNING: Det-finns)risk for'att denna procedur skadar elektrodtatningen, vilket-leder till att vatska
omedelbart eller'gradvis tranger in..Forekomst eller franvaro av visuell skada‘utgor inte en tillforlitlig
indikation pa elektrodens funktion. Darfor rekommenderas; forutom visuell inspektion-och rigords
testning med den nya pulsgeneratorn, lamplig uppféljning da dennacteknikianvands.
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1. Fyll en 1 mlspruta‘med-en nr.-25 nal;/med hepariniserad koksaltlosning.

2. For forsiktigt'in'nalen i anslutningshalet mellan den fastnade elektrodens kropp och
anslutningsblockets forseglingar, upp:till det'yttersta anslutningsblocket (figur 4). Nalen
kommeratt synas genom.anslutningsblockets material.

FORSIKTIGHET: Nalen'borforas in parallellt till.elektroden. For inte in nélen i en sned vinkel,
eftersom detta kan orsaka skada pa elektroden.

Notera:

e [nférandet kan underlattas om.det sker fran-antingen ovansidan eller undersidan
av elektrodporten.

e Inforselvagen upp till detyttersta anslutningsblocket kanske inte ar rak.

3. Injicera den hepariniserade koksaltlosningen i-anslutningshalet tills koksaltlosningen syns
tranga ut genom- anslutningsblocket via anslutningsskruvarnas tatningspluggar pa samma
sida av anslutningsblocket.

4. Fatta tag i elektroden sa naraanslutningsstiftet som majligt och dra forsiktigt i elektroden
for att avlagsna den.



Figur 4. For in nalen i anslutningshalet, parallellt med elektroden: For inte in nélen i en-sned- vinkel:
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Frilaggning-av elektrod gentom att skara av anslutningsblocket

| séllsynta fall kanskeelektroderna inte kan.avlagsnas sakert fran anslutningsblocket genom
att lossa fastnade anslutningsskruvar och/eller smorja elektrod-/PG-kopplingen. | sddana fall

kan’elektrodernaraddas, som-en sista utvag, genom att man-offrar pulsgeneratorn. Fisher et al.

har tagit fram-en metod fér att knipsa bort bakre delen pa pulsgeneratorns anslutningsblock for
attfa'tillgang till elektroder som fastnat.®

VARNING: Denna-metod haréndast testats pa bradyenheter. Vid forsok att skdara igenom
anslutningsblocket pa en takyenhet, maste enheten alltid férst stallas in till TakymodAv.

VARNING: Vid knipshing:i.anslutningsblocket kommer att stora terapin (d.v.s:\ingen avgedd
energi och forlust av stimuleringsstéd till. patienter), eftersom stromkretsarnas ledningar
befinner sig i det. omrade'som knipsas bort:

VARNING: Om du inte-har anvant kirurgiska-avbitare tidigare, rekommenderas att du 6évar
med detta instrument, eftersom déess anvandning kan. medféra skada pa anvandaren.

VARNING: Den kraft som kravs for att knipsa i-anslutningsblocket kan medféra att den
bortknipsna delen slungas bort fran.pulsgeneratorn. Ogonskydd rekommenderas fér att
forhindra att anvandaren skadas.

3. Fisher, J.D. et al. (2004) Lead stuck (frozen) in header:'salvage ‘by-bone.cutter versus other.techniques. PACE 27:1136:
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Den metod som utvecklats av. Fisher et-al. beskrivs nedan:

1. Hall pulsgeneratorn stadigt, helst med en Lorna ej perforerande griptang. Om detta
instrument inte finns tillgangligt, kan vilken ej perforerande tang som helst anvandas.

2. Anvand enstor«wridbar.avbitare (figur's). Placera avbitaren pa-baksidan av
anslutningsblocket, pa sakert avstand fran elektrodspetsens anslutning (figur 6).

FORSIKTIGHET: Placera avbitaren bortom elektrodspetsen (som kan sticka ut forbi
anslutningsblocket) men inom-anslutningshalet sa-att inte elektrodens anslutningsstift
skadas: Det tillgangliga skdromradet pa anslutningsblocket-ar mindre pa vissa modeller
an andra, beroende pa anslutningshalets langd.

Figur 5. Exempel pa vridbar avbitare.
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Anslutningshalets — <¢—— Elektrodspets
ande

Figur 6. Sakert skaromrade pa en typisk pulsgenerator.
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3. Kontrollera att.operationsfaltet ar tackt i tillracklig-utstrackning for att forhindra att
skrap nar patienten.

4. Tryck ihop handtagen pa avbitaren‘tills.den skar igenom anslutningshalet (-halen) i
anslutningsblockets baksida: Detta kommercatt frilagga anslutningsstiftens spetsar
(figur 7)., Den mangd kraft som kravs'for att skdara igenom anslutningsblocket beror
pa vilken typ'av plast som anvédnts i anslutningsblocket. F-allmanhet kravs liten eller
mattlig kraft foratt skéra i anslutningsblock fran'Boston Scientific.

VARNING: Avsevart storre kraft krdvs foratt skara i anslutningsblock fran Intermedics.
| vissatestsituationer, medforde den resulterande krafteniatt den avskurna delen
slungades-bort fran enheten..Man kan eventuellt halla.den avskurna delen under
kontroll genom att ‘halla handen-Gver anslutningsblockets@nde.
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Figur 7. Avskarning av anslutningsblocket for att frildgga elektrodstiften,
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5. Anslutningsblockets avskurna
del kan lossna helt-och hallet
eller forbli delvis'vidhangande
(figur-8). Den’avskurna delen
kanravlagsnas med antingen
avbitaren eller medien stor
Kellyklamma.

Figur 8. Elektrodstiften frildggs nar-anslutningsblocket'har skurits av:
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6. Nar tillgang har-erhallits till anslutningshalet, skall momentnyckeln eller en tdng anvandas for
att trycka‘ut stiftet ur anslutningsblocket:Dra samtidigt forsiktigt.i elektrodanslutningen (figur 9).

Notera: Kontakta teknisk service ellerdin lokala forséljningsrepresentant, om ytterligare teknisk
hjalp behovs.
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Figur 9. Tryck ut elektrodstiftet ur det frilagda anslutningshalet.
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