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INTRODUKTION

Formalet med denne.vejledning

Udskiftning af pulsgeneratorer (PG) kan veere ngdvendigt af flere arsager, og betragtes normalt som
en rutinemaessig procedure. Men disse indgrebs sueces afheenger i hgj grad af laegens praeoperative
planleegning og teknik;

Formalet med denne guide er at'giveleeger, der udskifter implanterbare pulsgeneratorer i hjertet,
retningslinier og forslag til udfgrelse af dette indgreb. Denne guide omfatter oplysninger, advarsler og
forholdsreglen angaende planlsegning og udskiftningsprocedurer.sa vel som forslag-til problemlgsning.

Oplysningernei denne guide er ikke ment som-en erstatning af de produktspecifikke brugsvejledninger,
men er ment som,en supplerende ressource for leeger, der behandler patienter pa en operationsstue.’

Bemaerk: Boston Scientific:endosserer. ikke anvendelsen af en specifik kirurgisk teknik: Leegen

er ansvarlig for korrekt'kirurgisk procedure.og teknik. De -her beskrevne procedurer tjener kun til
informationsformal. Laegen skal-anvende oplysningerne i denne guide.i-overensstemmelse med
hans eller hendes medicinske uddannelse og erfaring.

1. Denne guide geelder for alle produkter under enten’Guidant'eller Boston Scientific varemeerkerne.



Almene forholdsregler

Fglgende er.almene forholdsregler, der,skal overholdes under alle udskiftningsprocedurer. Denne
liste daekker ikke'alle forhold¢ Der henvises til senere afsnit i guiden-for specifikke advarsler og
forholdsregler. Hvis‘disse advarsler og forholdsregler angdende udskiftningsprocedurerne ikke
folges, kandet fgre til skade pa badeledninger og patient.

¢ Kontrollér, at altthensigtsmaessigt udstyrtil hjerteovervagning, billeddiagnostik, temporeer pacing og
ekstern defibrillering er i god stand og. tilgeengeligt,chvis fgrstehjeelpsbehandling bliver ngdvendig.

e Forpatienter, der kraever uafbrudt pacing, bgr programmering af pulsgeneratoren til asynkron
modus overvejes, som beskrevet'i brugsvejledningen for'pulsgeneratoren.

e Hvis relevant, skal derslukkes fordefibrilleringsterapien for.at forhindre ugnskede stgd, og det
sikres, atalt-deltagende‘personale erinformeret herom:



e Elektriske signaler, der fgresind i kroppen-via hospitalets overvagningsudstyr?, kan resultere i
accelereret pacing, muligvis op til den. maksimale sensordrevne rate, nar minutventilation (MV) er
programmeret til On«(Teendt). Deaktiver MV sensoren, hvis der foreligger mistanke om interaktion
med dette udstyr. Det bgr ydermere overvejes at slukke for alle rate response-funktioner, da XL
rate-response ogsa kan aktiveres af den manipulation af enheden, der er ngdvendig for at tage
den ud.af lommen.

e Elektrokirurgisk kauterisering'pa eller i umiddelbar naerhed af ledningerne kan inducere
ventrikelarytmi og/eller -flimmer.'"Desuden kan elektrokauterisering, der foretages pa eller i
umiddelbar nzaerhed af enheden, resultere i-forbigaende apparatfejl, heriblandt tab af output.
Hvis elektrokauterisering-ikke kan undgas, fglges anvisningerne i brugsvejledningen-til den
relevante enhed.

2. Eksempler pa dette udstyr omfatter, men er ikke begreenset til, respiratoriske monitors, diagnastisk ekko-billeddiagnostik;.overflade
EKG-monitors og haeamodynamiske monitors. Deaktiver MV sensoren, hvis-der foreligger mistanke om-interaktion med dette udstyr.



Tabel 1. Identifikation af implanterede systemkomponenter?

Metode Kilde/attribut

e |D-kort

e Transtelefoniske monitoreringsdata
¢ Fabrikantens implantatregistreringer
e Lagens registreringer

Implantatdata

e Magnet Response

Elektronisk analyse Udlzsring

o Stgrrelse, form
¢ |dentificerendecmarkeringer
Rgntgen eller fluoroskopi e Konnektorblok typen
* Ledninger.til aktiv eller passiv fiksering
¢_Antal hgjenergi-coils

e Direkte visuel inspektion

e Fabrikantens kode/serienummer
e Konnektortype

¢ Stgrrelse pd ledningens header

Invasiv

a. Baseret pa Ellenbogen KA, Kay GN, Wilkoff BL. Clinical Cardiac Pacing and Defibrillation. 2nd ed., W.B. Saunders-Company, 2000, s. 645-68.



PLANLAGNINGAF UDSKIFTNINGSPROCEDUREN

Enhedsudskiftninger kan'veere pakreevet af mange arsager, men udfgres som oftest, nar enheden
nar sin udskiftningsindikator/Den elektive udskiftningsindikator betyder, at enhedsudskiftning

skal planleegges.

Generelt'betragtes enhedsudskiftning som en rutinemeessig‘procedure. Men disse indgrebs succes
afhaenger i-hgj grad-af leegens praeoperative planlaegning og teknik. Hensigtsmaessig prasoperativ
planlzegning af udskiftningsproceduren omfatter; men‘er ikke begraenset til, fglgende punkter:

Kontrollér implantatdatoen-og identiteten'af de systemkomponenter, der aktuelt anvendes
(sa vel'som.de, derer implanteret, men‘ikkeleengere i anvendelse) af fabrikanten samt
model-.og serienumre (tabel 1).

Vurder etirgntgenbilledetaget f@gr indgrebet for at bestemme placeringen af implanterede
systemkompaonenter savel'som eventuelle andre komponenter, der er udeaf drift.

Ved programmering af.den nye enhed skal de indstillinger, der-er blevet programmeret i
den gamle enhed og de diagnostiske data, derer blevet indhentet med den gamle enhed,
tages i betragtning.

Vurder den implanterede ledningspolaritet,_hvad-enten den er ment til at vaere unipolaer
eller kan blive det ved en lednings safety switch:

7
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Planlaegning af
udskiftningsproceduren

Vurder hverindividuelle patients'unikke behov, heriblandt pacemakerafhaengighed, inden frakobling
af ledning(er)..For pacemakérafhaengige patienter kan temporeer. pacing etableres for at sikre
muligheden for kontinuerlig.pacing under proceduren.

Kontrollér, at den valgte udskiftningsenhed er kompatibel med de eksisterende ledninger. Hvis den
ikkerer kompatibel, er-det' ngdvendigt meden ledningsadapter, ellers skal ledningerne revideres.
Kontakt Teknisk'Service eller dindlokale salgsrepraesentant for forespgrgsler angaende enheds- og
ledningskompatibilitet.

Hvis det er planlagt at anvende.de eksisterende'ledninger; skal de testes med den implanterede
enhed inden operationen for.at indhente en basislinieevaluering af deres funktion.

Bemeerk: Batteriafladning kan forhindre testning af ledningerne, ved brug af.enheden.

Kontrollér, at.der er sterile duplikater af-alle desimplanterbare anordninger,’hvis der skulle opsta
beskadigelse-eller kontaminering.

Overvej, om der skal-administreres profylaktisk antibiotikum systemisk inden.og/eller efter
udskiftningsproceduren,og lokalt i lommen: Hvis det planleegges at bruge den samme lomme,
skal der ggres opmaerksom. pa, at. dannelse af.arvaev vil heemme adgang for det systemiske
antibiotikum.

ADVARSEL: Kontroller, om der er leegemiddelallergier eller -interaktioner inden administrering
af antibiotikum.



FRILAGGELSE AF DEN EKSISTERENDE ENHED

Placeringen-af implanterede systemkomponenter sa vel som andre eventuelle komponenter, der er
ude af drift, kaniafggres ved fluoroskopi.

ADVARSEL: Kontrollerdedningens position.med, rgntgen. Der-skal udvises ekstrem forsigtighed for
ikke atpunktere ledningsisoleringen eller kompromittere ledningsintegriteten under dissektionen
af systemet!

Narlommen er abnet, skubbes eénheden forsigtigt ud af lommen for ikke at tilfgre stress pa ledningerne.
Lommen-skal kontrolleres for tegn-pa infektion.og ledningerne for eventuel beskadigelse.

ADVARSEL: Hvis deranvendes en unipolaer konfiguration, vil patienten ikke leengere modtage pacing,
efter at enheden ertaget.ud af flommen.

Der har vaeret stor.opmeerksomhed emkring.infektioner.ilommen pa.det tidspunkt, hvor enheden
udskiftes. Aktuel praksis omfatter irrigering af lommen’med en antibiotikaoplgsning som profylakse mod
lommeinfektion.Ydermere kan debridering af-arveeyv, der.forer lommen,; medfgre forgget vaskularitet i
lommen og forbedre immunsystemets.evne til at detektere tilstedeveerelsen af smitsomme stoffer.

ADVARSEL: Kontroller, om derer leegemiddelallergier-eller -interaktioner.inden.administrering
af antibiotikum.

FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed for‘at undgéa at-beskadige ledningerne ved fiernelse af arveev.
fra lommen. 9
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AFKOBLING AF LEDNINGERNE

Fjernelsecaf ledninger fra-konnektatrblokken

ADVARSEL: Ledningerne kan ikke tale voldsom bgjning, bukning-eller spaending. Dette kan forarsage
strukturel svaghed, afbrydelse af lederen og/eller-ledningslgsrivelse.

Skru seetskruerne tilbage ved hjelp af en Boston, Scientific Model 6628 (eller kompatibel) kalibreret
momentnggle. Fjern spidsens.beskyttelse ogkasser den fgr brug, hvis relevant. Seet momentngglen
forsigtigtind i spalten-i midten af fordybningen isteetningsproppen i en vinkel pa 45° for at Igsne
saetskruen. Udvis forsigtighed ved brug-af denne momentngglessammen med pulsgeneratorer,

der har klare teetningspropper. Ngglens ekstra moment mod_ uret kan ggre, at seetskruerne i disse
pulsgeneratorer sidder fast, hvis-de strammes i-udskruet pasition: En lignende overvejelse skal ggres,
nar denne momentnggle anvendes sammen med ledningsadaptere og ledningsforleengere med
saetskruer, der strammer imod et.stop, nar deer trukket helt tilbage. Pafgrlet tryk i nedadgaende
retning, indtil klingen er‘gaet helt paplads i hulheden til fastggringsskruen. Herefter drejes langsomt i
retning modsat uret, indtilledningsforbindelsener Igs:Hvisimomentngglen klikker under drejningen,
skal der stoppes. Skruenthar.naet sin-maksimale venstredrejende stilling. Momentngglen ma ikke
drejes mere.

Nar saetskruen er Igsnet, tages fat i ledningen sa teet pa stikbenet som muligt, og-traek forsigtigt for at
fa ledningen fri. Gentag denne procedure'for alle ledningerne, der er tilsluttet enheden.
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Frakobling af ledningerne

| de fleste tilfeelde kan‘ledning(er).tages-ud af konnektorblokken med minimal modstand. Men nogle
gange kanJledningerne szette sig fasti-konnektorblokken af forskellige arsager, heriblandt, men ikke
begraenset til;

e Seetskruer, der sidder fast

e Vaeske. i konnektorblokken

¢ 'Resterende medicinsk adhaesiv'i konnektorhullet

¢ Silikone-til-silikone'bonding af ledningen til konnektorblokkens pakning
e Teet greensefladetolerance mellem konnektorblok og-ledning

For forslag til friggring afledninger der.sidder fast henvises der:titAppendiks =Fejlfinding (Side 17).
Disse metoder(bgr kun:anvendes som en sidste mulighed til at forhindre udskiftning af ledningerne.

Returnering af‘eksplantérede.enheder

Defibrilleringsbehandling skal vaere programmeret til Off for at forhindre ugnskede stgd. Returnering
alle eksplanterede enheder. En undersggelse af eksplanteredé enheder og:ledninger kan give
oplysninger til Igbende forbedringer af systemets palidelighed. Brug etreturproduktseet til korrekt
indpakning af enheden og-eller ledning, og udfyld-formularen Observation/Complication/Out-of-Service
Report. Send formularen og szettet til Boston, Scientific pa.adressen pa.bagsiden af.denne manual.
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KONTROL AF LEDNINGSINTEGRITET

Undlad at stole pa kronisk implanterede-ledninger uden fgrst at have kontrolleret deres kompatibilitet
med den.valgteudskiftningsenhed..Brug afinkompatible ledninger kan beskadige konnektoren eller
have potentielle ugnskede bivirkninger, sasom-undersensing af hjerteaktivitet eller mangel pa
levering af’den ngdvendige behandling. Kontakt Teknisk Service eller den lokale salgsrepraesentant
for oplysninger om_kompatibilitet mellem ledning/enhed.

Hver udskiftning kreever integritetstestning af de(n) kronisk(e) ledning(er) for at sikre fortsat korrekt
funktion. Udfgr dechormale ledningskontrolprocedurer for at afggre, om fortsat brug af ledningen er
hensigtsmaessigt. En standard'test-af ledningerne; heriblandtvisuel kontrol og test af den elektriske
funktion, kan'anvendes til-at vurdere ledningssystemets.integritet. Hvis resultaterne angiver, at en
ledning erblevet kompromitteret, kan det veere-ngdvendigt med revision af ledningen.

Visuel kontrol

Ledningerne skal evalueres ved hjeelp.af rantgen eller fluoroskopi; og der skal.foretages visuel kontrol
af den frilagte ledningsisolering, terminalring og stikben og teetningsringe.

Elektrisk funktion

Kontroller ledningens elektriskefunktion ved ‘hjeelp af en.PSA eller tilsvarende.monitor efter at have
fiernet ledningen fra enheden:-Der skal foretages malinger for spandingsteerskel;, sensetaerskel

og paceimpedans, og der skal sikres fraveer af'stgj for hver ledning ifglge specifikationerne i dens
oprindelige manual.

12
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TILSLUTNING AF UDSKIFTNINGSENHEDEN

Falg vejledningen for implantation beskrevet.i-brugsvejledningen til den nye enhed. Oplysningerne
i dette afsnit skal‘betragtes.som encgenerel-guide til implantering af.udskiftningsenheden.

Forbindelsen-mellem ledning'og.enhed

1. Indfgr momentngglen-i-midten af forseenkningen i teetningsproppen naer spidsen pa det fuldt
indfgrte konnektorben.

Bemeaerk: Det er'ngdvendigt.at bruge den-vedlagte bidirektionale momentnggle til seetskruerne.

FORSIGTG: Hvis‘momentngglen ikke saettes korrekt ind i furen-pa teetningsproppen, kan det fgre
til beskadigelse af proppen-og dens forseglingsevne. Hviscden medfglgende momentnggle bruges
forkert, kan det.resultere-i beskadigelser af skruenellerckonnektorgevindet.

2. Seet ledningsterminalen.ind i konnektoren.

ADVARSLER:

e Der ma ikke seettes-en ledning-ind i enhedens konnektorblok uden at.det fgrst er kontrolleret
visuelt, at seetskruerne- er tilstraekkeligt forseenkede til‘indsacttelsen.

e Saet ledningskonnektoren lige ind i ledningsporten: Ledningen ma ikke bgjes'i neerheden
af graensefladen til ledning-konnektorblok. Forkert.indfgring kan beskadige isoleringen neer
terminalringen og fgre til ledningssvigt.
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Tilslutning af udskiftningsenheden

Noter:

e Om ngdvendigt smgres teetningsringene pa ledningsterminalen let med sterilt vand eller steril
mineralsk olie for at lettereggre indfgringen.

e “For.at'sikre’korrekt tilslutning af.en IS-1 ledning til enheden skal det kunne ses, at konnektorbenet
stikker.mindst. 1 mm ud gennem konnektorblokken.

e, Forat sikre tilslutning afen 3,2 mm.(dvs. ikke en IS-1-type) ledning til enheden skal det
kontrolleres, at ledningens-konnektorben-er indenfor 1 mm af enden pa enhedens konnektorhul.

. Sgrg for at momentngglen sidder vinkelret (90°) pa konnektorblokken. Laeg tryk pa.ledningen
og stramseetskruen ved langsomt at drejemomentngglen med uret til den sidderi et hak, idet
momentngglen holdes vinkelret pa konnektorblokken, mens der strammes.-Momentngglen

er indstillet til at'anvende en-passende mangde kraft pa den fastgjorte skrue.Yderligere kraft
er ungdvendig:

. Fjern momentngglen:

5. Kontroller ledningsforbindelsen ved at foretage et forsigtigt treek i hver enkelt ledningsterminal.

Undga at traekke i kraven eller i mere end en ledningsterminal ad.gangen:-Hvis en ledningsterminal
ikke sidder fast, indfgres momentngglen igen, saetskruen lgsnes ved-at dreje ngglen mod uret, og
trin 2-5 gentages.
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Indfering af enheden
1. Placer enheden iden subkutane implantatlomme.

Leegen bgr. tage en eventuel senere udskiftning af enheden underovervejelse, og derfor sikre at
den'er tilgeengelig. Se punkt 4-herunder for oplysninger angadende placeringen af ledningerne
inde ilommen:

Hvis enheden-er coated, skal detikke-coatede vinduevende vaek fra musklen for at reducere
risikoen for muskelstimulation: Der skal udvises forsigtighed for at forhindre beskadigelse af
silikonebeleegningen-under implantationen.

FORSIGTIG: Hvis pacing er.unipoleer, skaldet sikres, at elektrisk kontakt er blevet etableret og
opretholdessmellem-enheden.og subkutane waev. Ellers er'der risiko for, at der'ikke leveres terapi
til patienten.

2. Kontroller ved-brug af EKG, at'enheden virker,
Interroger enheden med.en programmer for.at sikre, at der er telemetri, inden lommen lukkes.

Hvis patientens egen‘rytme er hurtigere den programmerede rate,-anvendes en magnet til
midlertidigt at eendre pacemakerenctil en asynkron magnet rate pa 100 ppm. Hvis'der ikke kan
pavises korrekt pacing og/eller sensing; skal ledningen kobles fra ‘pacemakeren, og konnektoren og
ledningerne skal kontrolleres visuelt.: Om n@gdvendigt gentestes ledningen og/eller programmeren
udskiftes. Mangelfulde signaler kan tyde pa mulig ledningslgsrivelse, hvilket kraever omplacering af
ledningen. Denne anvendelse af magneten-er ikke‘hensigtsmaessig for ICD’er-og CRT-D.enheder.
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3. Suturer enheden pa plads.

Brug suturhullet gverst pa‘enheden til at suturere den fast i den:subkutane lomme. Dette kan
facilitere MV sensing.

FORSIGTIG: Implantering af en udskiftningsenhed i en.subkutan lomme, der tidligere har rummet
en'stgrre’enhed, kan'resultere i indfangning af'luft i lommen, migration, erosion eller utilstreekkelig
afledning mellem enheden og‘veev: Hvis lommen skylles med en steril saltvandsoplgsning,
formindskes risikoen for indfangning af luft i Jommen og utilstraekkelig afledning. Hvis enheden
sutureres paplads; reduceres risikoenfor migration og erosion.

. Anbring eventuel overskydende ledning i lommen:

Spol eventuel overskydende ledning forsigtigt op og.anbring den forsigtigt - under hensynstagen til
patientens anatomi og @nhedeéns stgrrelse-.og beveegelse - vedsiden:af enheden. Det er yderst vigtigt
at placere ledningen‘ilommen péen sadan made, at'stramning, vridning; skarpe vinkler og/eller tryk
pa ledningen undgas mest muligt.

Bemaerk: Der henvises til ledningsspecifikke brugsvejledninger.vedrgrende oplysninger om
handtering af ledninger.

FORSIGTIG: Inden den subkutane lomme lukkes,-skal det sikres, at seetskruerne er strammet korrekt,
og at enheden fungerer korrekt.

16



APPENDIKS —FEJLFINDING

| de fleste tilfeelde kan ledning(er) tages ud af konnektorblokken med minimal modstand. Men nogle
gange kan‘ledningerne seaette sig fast i konnektorblokken af forskellige arsager, heriblandt, men ikke
begraenset til:

o “Saetskruer, der sidder fast

¢ Veeske i'‘konnektorblokken

¢ Resterende medicinskiadheesiv i konnektorhullet

e Silikane-til-silikone-bonding af ledningen til’konnektorblokkens pakning
e Teet greensefladetolerance-mellem konnektorblok og ledning

Det er vigtigt, at ledningerne fgrst og fremmest bliver reddet. Boston Scientific har testet forskellige
metoder til at Igsggre-ledninger der harsat sig'fast,.der kanianvendes som en sidste/foranstaltning

til at forhindre udskiftning af ledning. Nogle af disse metoder er blevet udviklet af lseger for leeger pa
operationsstuen. Fglgende retningslinier-kan overvejes, hvis det er'vanskeligt at fjerne ledninger under
udskiftningen af en enhed.

e Lgsggrelse af saetskruer; der sidder fast (Side 18)
* Smdring af greensefladen-mellem-ledning og'enhed (Side‘23)

e Frilaeggelse af ledning ved overklipning-af konnektorblok (Side 26)

17
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Appendiks—Fejlfinding

Bemezerk: Meddel Teknisk Service eller den lokale salgsrepraesentant, hvis det er vanskeligt at fjerne en
ledning, eller der'ses andre problemer med produktet.

Ledningsbeskadigelse er en risiko ved-enhverudskiftningsprocedure. Som ved ethvert andet indgreb
skal standard medicinsk praksis fglges for‘at sikre kontinuerlig pacing for pacerafhaengige patienter i
lgbet af denne eller-andre fijernelsesprocedurer. Detcanbefales ogsa at teste ledningsintegriteten for at
sikre; at Kroniske ledninger stadigt en velegnede til fortsat anvendelse.

Losgorelse af seetskruer;'der sidderfast

Det haender,at seetskruerne szetter sig fast i iskruet stilling, hvilket kan forarsage, at/ledningerne
sider fast'i-konnektorblokken.“Fglgende procedure-er godkendt til at omjustere saetskruemekanismen
og Igsne seetskruer, der sidder fast, med‘Boston Scientific . model 6628 (eller kompatibel) kalibreret
momentnggle.

1. Find fordybningén i midten pateetningsproppen, og indfgr forsigtigt.den bidirektionale
momentnggle i seetskruens sekskantede-fure.

ADVARSEL: Hvis derlikke anvendes en momentnggle, kan.det fgre-til afrunding af den
sekskantformede fure i.seetskruen.

FORSIGTIG: Der skal udvises forsigtighed ved indfgringiaf momentngglen, i seetskruens
sekskantformede spalte for at undga béskadigelse af teetningsproppen.
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2. Det skal afggres,.om den seetskrue;'der sidder fast, er i tilbagetrukket eller i iskuet position (tabel 2).

Tabel 2. Verifikation af saetskruens beliggenhed

Hvis seetskruer sidder fast i tilbagetrukket

Hvis saetskruer sidder fast i iskruet position,

position,

momentngglen klikker gjeblikkeligt momentngglen klikker gjeblikkeligt ved

ved drejning.i‘begge retninger. drejning i begge retninger.

seetskruen vil ikke beveege sig i seetskruen vil ikke bevaege sig-i opadgaende
nedadgaende retning. retning:

saetskruen vil'ikke kunne ses i saetskruen vil veere synlig i konnektorhullet og
konnektorhullet. kan forhindre fuld<indfgring af en ledning.
ledninger,-der alleredecer i ledninger, der.allerede er.i.konnektorhullet,
konnektorhullet, kan’'nemtfjernes. kaniikke fjernes.
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3. Omjuster seetskruemekanisken\for
at Igsne;den fastsiddende saetskrue.
Momentgglen vendes 20:til 30 til
siden fra en vinkelret position fra
skruens lodrette midterakse (figur 1).
En‘heeldning af sekskantngglen til
dennevinkel'vil resultere i-en let
bgjning af sekskantngglens blad.
Testning harwvist, atet nytblad pa
ngglen ikke knaekker, nar det haeldes
i en sadan let vinkel:

Udfgr den passendedrejebeveaegelse
af ngglen til enten at traekke skruen
tilbage eller straekke den ud{figur2
og figur 3).

Figur 1. Heeld ngglen20 til 30° fra dens akse.

20



0 .
tskr\@* der@mer fasti

r @g fo?&ﬂs@\& g@mdder fast i

4O
Figur 2. Drejn \Q?p% (@\Pur Q}etnln

tilbagetrukket p
den udstrakte p03|t



— =

4((. N

©)

i 2 201 38° 20 til 30°
!\Q@l vinkel vinkel

Figur 3. Drejningen af'ngglen set.fra siden (A) for-en Tachy enhed, og:(B) for.en BRADY enhed.

4. Nar seetskruen er drejet. Igs, kaniden ud- eller-tilbagetreekkes efter behov.

Denne procedure kan forsgges-op til fire gange (op-til 12 drejningsbevaegelser) med.den samme nggle.
Hvis saetskruen stadigt sidder fast efterfire forsgg (12-drejninger), ma der ikke ggres yderligere forsgg.

Bemaerk: Momentngglen skal bortskaffes efter anvendelse i denne procedure. Ma ikke-resteriliseres og
genbruges, da kalibreringen ikke kan.garanteres.

Hvis skruen ikke er Igsnet helt, bruges sekskantnggle-nr. 2 fra ngglesaettet-model 6501.
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Smgring af greensefladefy mellemdedning og enhed

Hvis seetskruerne erhelt tilbagetrukkede, og ledningen ikke nemt kan fjernes, kan den veere fastgjort
som fglge'af enforsegling, der dannes aflegemsveesker eller silikonebonding. | sa fald kan ledningerne
Igsgdres ved smgring af greensefladen mellem‘ledning og enhed med sterilt hepariniseret saltvand.
Hvis ledningen ikke nemt kan fjernes fra konnektorblokken, skal'der stoppes, fordi for kraftigt traek i
ledningen kan resultere i beskadigelse afledningen, heriblandt separation af ledning/ben.

ADVARSEL: Denne procedure geelder udelukkende for Brady enheder og Brady porte i Tachy enheder.
Hvis.der ggres forsgg pa-at smgre graensefladen-mellem ledning og enhed pa en Tachy enhed, skal
den altid‘fgrst programmeres til Tachy Mode Off.

ADVARSEL:Det er muligt, ‘at denne procedure kan beskadige ledningens teetning, hvilket kan fgre
til gjeblikkelig eller senere veeskeinfiltration: Tilstedevzerelse eller fraveer af synlig beskadigelse er
ikke en palidelig indikator af funktionel beskadigelse-af ledningen. Foruden visuel kontrol og streng
testning af den elektriske ydelse af den nye enhed, anbefales passende opfglgning derfor, nar
denne metode anvendes.

23



1. Fyld en 1 m}-sprgjte med en 25.G nal‘med hepariniseret saltvand.

2. Fgr forsigtigtindlen-ind i konnektorhullet:mellem den frosne ledning og konnektorblokkens
teetninger ud til.den yderste del af konnektarblokken (figur 4).-Nalen vil veere synlig igennem
konnektormaterialet.

FORSIGTIG: Nalen skal indfgres ‘parallelt med ledningen. Nalen ma ikke indfgres i en skra vinkel,
da det' kan-beskadige ledningen.

Noter:

e Indfgringen'er muligvis nemmest, hvis den foretages fra.enten toppen eller bunden
af ledningsporten.

e Indfgringsbanen.ud til spidsen-pa konnektorblokken er muligvis ikke fige.

3. Injicer det hepariniserede saltvand.i konnektorhullet,indtil synligtivand kommer'ud af
konnektorblokken-via ssetskruens teetningspropper.pa samme side af konnektorblokken.

4. Tag fat i ledningen sa‘taetpa stikbenet.som muligt, og treek-forsigtigt iledningen for at fijerne den.
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Figur 4. Fgr nalen ind i konnektorhullet parallelt . med ledningen. Nalen;ma ikke indfgres i en-skra vinkel.
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Frileeggelse-af {edning ved\overklipning af konnektorblok

| sjeeldne tilfaelde kandledningerne-ikke tages ud af konnektorblokken pa en sikker made efter Igsning
af saetskruer, der har'siddet fast;og/eller eftersmgring af greensefladen mellem ledning og enhed.
Hvis dette er tilfaeldet, kan ledningerne reddes som en sidste-udvej, men enheden opgives. Fisher
et al.har udviklet en'metode til-at klippe bagsiden.af.enhedens konnektorblok op for at f4 adgang til
fastgjorte ledninger.?

ADVARSEL: Denne procedure er kun.blevet testet pa Brady enheder. Hvis der ggres forsgg pa at klippe
gennem en konnektorblok pa enTachy enhed; skal den altid programmeres til Tachy Mode Off fgrst.

ADVARSEL: Overklipning-af konnektorblokken vil afbryde terapileveringen (dvs. intet output med tab
af pacing til patienten) pga.-placeringen af kredslgbsledningerne i.det overklippede omrade.

ADVARSEL: Hvis du-ikke tidligere har anvendt kirurgiske skaerende instrumenter; anbefales det, at du
gver dig fgrst, da anvendelse. af denne type instrumenter kan medfgre skade pa operatgren.

ADVARSEL: Den kraft, der er.ngdvendig til-at klippe konnektorblokken op:med, kan medfgre, at det
afklippede stykke flyver vaek fra:enheden. Det‘anbefales at'bzere gjenbeskyttelse for at forhindre
beskadigelse af operatgren.

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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Metoden, der er udviklet-af Fisher et al.’er beskrevet-herunder:

1. Hold enheden godtfast, helst med en-Lorna-atraumatisk lus. Hvis dette instrument ikke er
tilgeengeligt, kan enhver anden atraumatisk tang/lus anvendes.

2. Der'skal anvendes ensstor, artikulerende knogletang (figur 5)..Placer knogletangen bagpa
konnektorblokken. i-sikker afstand fra enden pa ledningsspidsens terminal (figur 6).

FORSIGTIG: Placer knogletangen pa den-anden-side af ledningsspidsen (som kan rage ud af

konnektorblokken), men inde-i-konnéktorhullet for at forhindre beskadigelse af ledningens stikben.

Det tilgeengelige opklippede omrade pa konnektorblokken.er mindre i nogle modeller end andre
afhaengigt-af konnektorhullets’laengde.

Figur 5. Eksempel pa artikulerende knogletang.
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Opklippede omrade

Enden pa —» <¢—— Ledningsspids
konnektorhullet

Figur 6. Sikkert opklipningsomrade i‘en-typisk’enhed.
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3. Kontrollér, at det kirurgiske felt er overdaekket forforhindre debris i at ramme patienten.

4. Tryk knogletangens handtag.sammen; indtil-den har klippet gennem konnektorhullet(-rne) inde bag
i konnektorblokken. Dette frileegger stikbenenes spidser (figur 7). Graden af kraft, der er ngdvendig
til at’klippecgennem konnektorblokken, er afhaengig af hvilken type plastic, konnektorblokken er
fremstillet af. Generelt-skal der bruges lav'til moderat maengde kraft til at opklippe konnektorblokke
fra Boston.Scientific.

ADVARSEL: Der skal bruges signifikant-mere kraft.tilopklippe konnektorblokke fra Intermedics. |
nogle af de enheder, der blev-testet, medfgrte den resulterende kraft, at det afklippede stykke flgj
veek fra'enheden. Hold en hand over.enden pa’konnektorblokken inden opklipningen for at fange
den afklippede del.
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Figur 7. Opklipning af konnektorblokken for at frilaeegge stikbenene:
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5. Den opklippede del af
konnektorblokken kan blive helt
afklippet eller stadigt.sidde fast
(figur-8). Den'afklippede del kan
fiernes med enten‘knogletangen
eller enstor Kelly klamme:

Figur 8. Stikbenene er frilagte, efter at konnektorblokken-er klippet op:
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6. Efter at der-er opnaet adgang til'konnektorhullet, anvendes momentngglen eller en tang til skubbe
benet ud af konnektorblokken, og der traeckkes samtidigt forsigtigt i ledningsterminalen (figur 9).

Bemeerk: Hvis der kraeves ydetrligere teknisk assistance, kontaktes Teknisk Service eller den
lokalesalgsrepreesentant.
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Figur 9. Skub stikbenet ud af det frilagte konnektorhul.
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