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A. Descripcion y especificaciones

TauroPace™ contiene una sustancia desinfectante para erradicar la contaminacion microbiana ambiental de la superficie de los dispositivos electronicos cardiacos implantables

(DECI). La superficie del DECI se humedece con TauroPace™ antes del procedimiento de implantacion para crear un entorno hostil para los microrganismos en su superficie.

La sustancia antimicrobiana de TauroPace™ es la taurolidina. Los demas componentes son agua para inyeccion y polivinilpirrolidona (PVP). El pH se ajusta con hidroxido de

sodio. TauroPace™ se suministra como una solucion transparente, estéril y no pirogénica.

B. Propoésito

El objetivo es erradicar la contaminacion microbiana ambiental de la superficie de los dispositivos electrénicos cardiacos implantables (DECI) antes de su implantacion.

C. Indicaciones

TauroPace™ esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios como solucién desinfectante en cualquier paciente adulto antes de la implantacion de cualquier DECI

no recubierto o recubierto con silicona, epoxi o poliuretano (incluidos sus componentes, por ejemplo, cables) de titanio o acero inoxidable.

D. Contraindicaciones

TauroPace™ no debe utilizarse si el paciente tiene alergia conocida a la taurolidina o a cualquiera de sus componentes. Debido a la falta de experiencia clinica en nifios y

adolescentes, TauroPace™ no debe utilizarse en pacientes menores de 18 afios.

E. Precauciones

1 Siga las instrucciones del fabricante que acompaiian al dispositivo cardiaco concreto que se va a implantar.

2. Como consumible, TauroPace™ es de un solo uso.

3. Para ser eficaz, TauroPace™ debe utilizarse como solucidn desinfectante extracorporea tal como se describe en las instrucciones de uso. Aunque no cabe esperar pro-
blemas de seguridad por una exposicion involuntaria, si TauroPace™ entra en contacto con la bolsa de implantacion (por ejemplo, por enjuague) debe eliminarse antes
de la sutura.

4. TauroPace™ no debe mezclarse con povidona yodada, solucion de Dakin o peroxido de hidrégeno (agentes oxidantes). Al mezclar estos agentes con TauroPace™, la
taurolidina se degrada a acido férmico.

5. La concentracion del compuesto antimicrobiano esta préxima a la saturacion. Si no se almacena o transporta de acuerdo con las instrucciones de la seccion H, puede
producirse precipitacion en el producto. No utilice la solucién TauroPace™ cuando haya particulas visibles.

F.  Posibles efectos adversos

Hasta la fecha, no se conocen efectos adversos de TauroPace™ durante y después del procedimiento de implantacion.

G. Aplicacion de TauroPace™

. TauroPace™ esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios con experiencia en la implantacion de DECI.

. Si el envase estéril de TauroPace™ esta dafiado, el producto no debe utilizarse.

. Antes de abrir el envase, compruebe visualmente si el producto contiene particulas. Si hay particulas visibles, no lo utilice.

. Eliminar cualquier residuo no utilizado de TauroPace™ de acuerdo con la politica de residuos de las instituciones.

Aplicacién a los DECI:

1. Sellena una batea estéril con TauroPace™ y se colocan compresas quirurgicas estériles en TauroPace™ hasta que estén completamente empapadas.

2. Los electrodos y la sutura de fijacién se limpian justo antes de su colocacién con las compresas impregnadas de TauroPace ™.

3. Tras desembalar el DECI se limpia toda su superficie con compresas empapadas en TauroPace™ para mantener la superficie del DECI himeda en todo momento
antes de la implantacion.

4. Antes de la colocacion final del DECI y después de la conexion a los cables en su lugar, tanto los cables como el DECI, asi como la sutura que mantiene el DECI en
su lugar, se limpian con compresas empapadas de TauroPace ™.

H. Conservacion

TauroPace™ debe almacenarse y transportarse a una temperatura entre 15y 25 °C. No lo guarde en el frigorifico.

l. Tamanios de envase

TauroPace™ tiene los siguientes envases de presentacion: viales de 10 x 100 mL; viales de 10 x 250 mL.
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