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Dieser Kurzbericht Uber die Sicherheit und klinische Leistung stellt eine Zusammenfassung der wichtigsten
Aspekte Uber die Sicherheit und klinische Leistung der Portsysteme der Firma PHS Medical GmbH dar.
Diese Zusammenfassung ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung zur Gewahrleistung der sicheren
Anwendung der Produkte.

Teil 2: Informationen fiir die Patienten/OfENtICAKEIL...........e.eveveveveeeeeeeeeeeeeeeseseesereseseseseeseseresesessesesesesesesessenas 24

Dieser Kurzbericht (iber die Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktualisierte
Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung der Portsysteme der
Firma PHS Medical GmbH zuganglich machen. Die nachstehenden Informationen sind fur Patienten oder
Laien bestimmt. Eine ausfuhrlichere Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung des
Produkts flir Angehdrige der Gesundheitsberufe ist im ersten Teil dieses Dokuments zu finden. Der SSCP
ist nicht dazu gedacht, allgemeine Ratschlage fir die Behandlung einer Krankheit zu geben. Bitte wenden
Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Fragen zu lhrem Gesundheitszustand oder zur
Verwendung der Produkte in Ihrer Situation haben. Dieser SSCP ist nicht als Ersatz flir den Patientenausweis
oder die Gebrauchsanweisung gedacht, die Informationen (ber die sichere Verwendung der Produkte
enthalten.
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Abkiirzungen und Akronyme

Basic UDI-DI Basic Unique device identification device identifier

BaS04 Bariumsulfat

CAPA Korrektur- und Vorbeugungsmalnahmen

CER Clinical Evaluation Report (Bericht zur klinischen Bewertung)

CMR Cancerogen, mutagen reprotoxic (krebserzeugend, erbgutverandernd,
fruchtbarkeitsgefahrdend)

CT Computertomographie

EtO Ethylenoxid

F French (Angabe des AuRendurchmessers von Kathetern)

G Gauge

FSCA Feldsicherheitskorrekturmalinahme

KM Kontrastmittel

MDR Medical Device Regulation

mPa Milli Pascal

MRT Magnetresonanztomographie

PICC peripher inserierte zentralvendse Katheter

PMCF Post Marked Clinical Follow up (klinische Markiiberwachung nach dem
Inverkehrbringen)

PMS Post Marked Surveillance (Marktiiberwachung nach dem Inverkehrbringen)

PUR Polyurethan

RKL Lieferantenreklamation

PSI Pounds per square inch (,Pfund pro Quadratzoll‘) (Maleinheit fir Druck)

SAR Spezifische Absorptionsrate

SSCP Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung

U Units (Einheiten)

ZVK zentralvenose Katheter
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Teil 1: Informationen fur Anwender/Fachkrafte des Gesundheitswesens

1. Kennzeichnung des Produkts und allgemeine Informationen
1.1. Handelsname(n) des Geréts
NuPort®/C-Port®

Tabelle 1: Artikelliste Titan-Ports

Modell Beschreibung

CTP-XXXCP NuPort-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR
Katheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, CT-kompatibel,
hochdruckfahig, mit PUR Katheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon
Katheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR Katheter, left
chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
PUR Katheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon Katheter,
left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR Katheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
PUR Katheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon Katheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter

SPB-XXXCP C-Port, Portsystem Set, Standard, mit PUR Katheter

SPB -XXXIP C-Port, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit PUR Katheter

SPB-XXXCS C-Port, Portsystem Set, Standard, mit Silikon Katheter

SPB -XXXIS C-Port, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, Portsystem inkl. Introducer Set, mit PUR Katheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter

CTP-XXXIP- YYY | NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set,, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter

CTP-L-XXXCP-YYY | NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter, left chest
placement
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CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F Silikon Katheter, mit Introducer Set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F Silikon Katheter, mit Introducer

Tabelle 2: Artikelliste PSU-Ports

Modell Beschreibung

CTKP-XXXCP C-Port-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR
Katheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, CT-kompatibel,
hochdruckfahig, mit PUR Katheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon
Katheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter

KP-XXXCP C-Port-Il, Portsystem Set, Standard, mit PUR Katheter

KP -XXXIP C-Port-Il, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit PUR Katheter

KP-XXXCS C-Port-Il, Portsystem Set, Standard, mit Silikon Katheter

KP -XXXIS C-Port-Il, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit PUR Katheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter

XXX - GroRe des Katheters
YY/Y - Kirzel fir Kunden von Privat Label Portsystemen (Vertrieb durch Kunden, Inverkehrbringen durch

PHS Medical GmbH)

Die Ports sind mit Kathetern in verschiedenen GroRen verflgbar. Verfligbar sind folgende Katheter:

5F PUR
6.6F PUR
7.5F PUR
9F PUR

8F Silikon
9.6F Silikon

1.2. Name und Anschrift des Herstellers

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 -998597 0
E-Mail: info@phs-medical.de

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00



mailto:info@phs-medical.de

Kurzbericht tGber Sicherheit

und Kilinische Leistung
Summary of Safety and Clinical Performance
SSCP

Seite/Page: 5 von 38

msMEDICAT

GmbH

Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

1.3. Einheitliche Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers
DE-MF-000005179
1.4. Basis-UDI-DI

Titan-Ports: ~ 42503746PortsystemTitanNF
PSU-Ports:  42503746PortsystemPSUCG

1.5. Nomenklatur fiir Medizinprodukte
“Portsysteme” 61494
1.6. Klasse des Produkts

Klasse IlI
(Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIII Regel 8)

JAlle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven
Produkte gehéren zur Klasse Ilb, es sei denn...

... Sie sind zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse Ill zugeordnet.”

1.7. Jahr, in dem die erste Bescheinigung (CE) fiir das Produkt ausgestellt wurde
2003
1.8. Gegebenenfalls Bevollmachtigter; Name und SRN
Nicht anwendbar.
1.9. Benannte Stelle
mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

Deutschland

Tel.: +49 (0) 253597-0
E-Mail: mdc@mdc-ce.de

Kennnummer 0483
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2. Zweckbestimmung des Produktes
2.1. Verwendungszweck

Bei den NuPort®/C-Port® Portsystemen handelt es sich um subkutan implantierbare Medizinprodukte, die
eingesetzt werden, wenn ein wiederholter Zugang zum GefalRsystem im Rahmen der Therapie angezeigt ist.
Diese Produkte bieten dem Anwender eine leicht zu findende Stelle fir die Kanuleninsertion, um
Flussigkeiten, z.B. Arzneimittel, in das Gefalksystem zu verabreichen oder um Blutproben zu entnehmen.
Der Zugang zum Port erfolgt durch perkutane Punktion mit einer (nicht stanzenden) Portkandile.

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme sind als Standard-Gefalzugange, die NICHT fiir Hochdruckinjektionen
geeignet sind, sowie als Portsysteme fur KM-CT-Hochdruckinjektionen erhaltlich. Hochdruckinjektionen
werden mit Hilfe eines entsprechenden Infusionsbestecks mit einer (nicht stanzenden) Portkaniile
durchgefilhrt. Portsysteme sind fir den Einmalgebrauch bestimmt und werden nach Therapieende
explantiert und entsorgt.

2.2. Indikationen und Zielgruppe

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme sind flir die folgenden Einsatze bei Patienten vorgesehen:
- wiederholten Zugang zum Gefafsystem fur Injektionen
- Infusion von Arzneimitteln
- Verabreichung von Blut oder Blutprodukten und/oder Entnahme von Blut im Rahmen der Therapie.

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme kdnnen in verschiedenen Bereichen des Kdrpers implantiert werden.

Anwendungsgebiete sind u.a.:
- Parenterale Erahrung
- Chemotherapie
- Schmerztherapie
- endokrinologische Therapie
- Substitution von Gerinnungsfaktoren
- Kontrastmittelinfusion in der Strahlendiagnostik
- Therapie von schwerem Asthma oder Herzrhythmusstorungen
- Blutentnahme und Transfusion

NuPort®/C-Port® sind fiir alle Patienten gedacht, die einen permanenten Gefalizugang benétigen. Die Port-
und KathetergroRe sollte entsprechend dem Alter und der Statur des Patienten gewahlt werden.

2.3. Kontraindikation und Einschrankungen

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme sind unter folgenden Bedingungen kontraindiziert:
- Patienten mit bekannten oder vermuteten allergischen Reaktionen auf die Materialien, die im
Implantat enthalten sind
- Patienten mit bekannter Infektion, Bakteri@mie oder Sepsis
- Patienten mit Korpergewebe, das den Port oder Katheter nicht ausreichend stiitzen kann

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00
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- Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

- Wenn eine potenzielle Zugangsstelle bestrahlt wurde

- Wenn die Gewebefaktoren des Patienten die korrekte Stabilisierung des Produkts und/oder den
Zugang verhindern

- Vorangegangene Venenthrombosen oder chirurgische Eingriffe an oder nahe der Stelle der
geplanten Verwendung

3. Beschreibung des Produktes
3.1. Beschreibung des Medizinproduktes

Bei dem Produkt handelt es sich um ein Set aus verschiedenen Komponenten, welches mittels EtO
(Ethylenoxid) sterilisiert wird. Es handelt sich um ein Einmal-Produkt und darf auf keinen Fall
wiederverwendet werden.

Zu den implantierbaren Teilen gehdren ein Port, welcher je nach Variante aus Titan oder Polysulfon (PSU)
besteht, und in welchem ein Silikonseptum montiert ist, sowie einem Katheter aus Silikon oder Polyurethan
(PUR) und einer Katheterfixierung, welche aus Polysulfon oder Polycarbonat besteht. Das Septum ist so
konstruiert, dass es multiplen Punktionen mit einer nicht-stanzenden Portkanile standhalt. Fir die
Verbindung des Katheters mit dem Port, ist in den Port ein Konnektor eingeschraubt und mit Silikonkleber
verklebt. Auf diesen wird wahrend der Implantation der Katheter geschoben und fir eine sichere Verbindung
mit der Katheterfixierung fixiert.

Die Lebensdauer der implantierbaren Teile ist durch die Anzahl an Punktionen des Septums begrenzt. Tests
haben gezeigt, dass bei Verwendung einer 22-Gauge-Huber-Kanile 1.000 Punktionen/cm? méglich sind.
Nach dieser Anzahl von Punktionen kann das Septum undicht werden. Diese Werte kdnnen je nach GroRe
der verwendeten Kandile und der Technik der Medikamentenabgabe individuell variieren. Im Interesse der
Patientensicherheit sollte nach 1.000 Punktionen die Mdglichkeit einer Undichtigkeit sowie ein elektiver
Austausch in Betracht gezogen werden.

Fur die Implantation liegen aulRerdem noch folgende Komponenten fir den Einmalgebrauch dem Set bei:
- Huber-Kanlile, welche eine stanzfreie Punktion des Septums erméglicht
(Material: Nadel — Nicht-rostender Stahl, Luer — Polycarbonat)
- Stumpfe Kanlle zum Spilen des Katheters
(Material: Nadel — Nicht-rostender Stahl, Luer — Polycarbonat)
- Eine 10ml-Spritze mit Luer-Slip
(Material: Polypropylen, Polyisopren)
- Venenheber, welcher das Einfiihren des Katheters in die Vene erleichtern soll
(Material: Terlux)

Des Weiteren sind die Portsets auch als Variante mit Introducer erhaltlich. Dieses wird bei der Insertion der
Katheter Uber die minimalinvasive perkutane Technik (vgl. ,Seldinger-Technik®) oder in sogenannter offener
chirurgischer Technik verwendet.

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00
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Folgende zusatzliche Komponenten liegen dem Set mit Introducer bei:

Punktionskantle (Seldinger-Kandle)

(Material: Nadel — Nicht-rostender Stahl, Luer — Polycarbonat)
Flhrungsdraht mit Dispenser und Einflhrhilfe

(Material: Nicht-rostender Stahl, Polypropylen, Polyethylen)
Splitschleuse mit Dilatator

(Material: Polyflon, Polypropylen, Polyethylen)

Tunneler

(Material: Nicht-rostender Stahl)

Fithrungsdraht mit Einfiihrhilfe

Guidewire with Introducer

Standard Port bzw.

- - Doppellumenport
Seldinger Kaniile Standard Portor

Introducer Needle Dual Lumen Port

Huber Kaniile

Huber Needle

Splitschleuse
SplitSheat Stumpfe Kanile

Bhunt Needle

Abbildung Tray-Bestickung

Katheter mit Katheterfixierung
Catheter with Catheter Lock (Fixation)

Venenheber ‘

Vein pick

Abb 1: Portset mit Titanport und Introducer

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme enthalten keine

Zwar ist Silikon ein bekanntes Allergen, jedoch gibt es weder in der Literatur noch aus der Praxis Hinweise
auf Allergien gegen medizinisches Silikon. Weitere bekannte Allergien oder Unvertraglichkeiten fiir die

Arzneimittelstoffe (einschliellich Derivaten aus menschlichem Blut oder Plasma),
Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder deren Derivate,

Stoffe oder Kombinationen von Stoffen, die vom menschlichen Korper absorbiert oder lokal im

Korper verteilt werden,

Materialien, die CMR-Stoffe (krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende

Stoffe) oder endokrin wirksame, Stoffe enthalten.

verwendeten Materialien sind nicht bekannt.
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3.2. Friihere Varianten/Generationen
Seit 2014 gab es keine Anderung am Produkt. 2014 wurde der F6.6 PUR-Katheter ergénzt.
3.3. Beschreibung des Zubehors

Als Zubehdr ist das Introducer Set (Basic-UDI: 42503746IntroducerYF) als separates Medizinprodukt
erhaltlich, sodass der operierende Arzt die Option hat, zwischen Seldinger oder Cut-down Technik zu
entscheiden.

Inhalt des separat erhéaltlichen perkutanen Einfuhrbestecks
- Punktionskanile (Seldinger-Kaniile)
- 10ml-Spritze mit Luer-Slip
- Fuhrungsdraht mit Dispenser und Einfuhrhilfe
- Splitschleuse mit Dilatator
- Tunneler

3.4. Beschreibung von anderen Medizinprodukten, die zusammen mit dem Produkt verwendet
werden koénnen

Die Gabe von Medikamenten oder parenteralen Ernahrungsldsungen kann mittels einer Infusionspumpe
uber die Portsysteme erfolgen. Infusionspumpen sind Dosierpumpen, welche der kontinuierlichen
Verabreichung von Infusionen dienen.

Bei den fur die KM-CT-Hochdruckinjektion geeigneten Portsystemen kann flr die Strahlendiagnostik das
Kontrastmittel mittels einer Hochdruckinjektion mit einer hierfiir geeigneten Pumpe verabreicht werden.

Fur die genaue Beschreibung dieser Pumpen informieren Sie sich bitte direkt bei dem Hersteller der Pumpe.

4. Risiken und unerwiinschte Wirkungen
4.1. Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Die Verwendung der Ports der NuPort®/C-Port® Familie birgt Risiken, die gewodhnlich mit dem Einsetzen
oder der Verwendung eines Implantats oder Dauerkatheters verbunden sind, einschlieflich, aber nicht
beschrankt auf die Folgenden:

- Infektion

- Erosion der Haut

- Hamatom

- Nekrose

- Verdréangung des Produktes

- Gerinnselbildung

- Katheterfragmentierung

- Embolisation

- Katheterverschluss

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00
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- Herzrhythmusstorungen

- Herzpunktion

- Herzbeuteltamponade

- Paravasation von Arzneimitteln

- Fibrinhiille

- Endokarditis

- ImplantatsabstoRungen

- Migration von Port/Katheter

- Perforation oder Risshildung von Gefalen
- Verletzung des Ductus thoracicus

- Thromboembolie

- Thrombose

- Vena-cava-superior-Syndrom

- Pneumothorax

- spontane Fehlpositionierung oder Retraktion der Katheterspitze
- Gefalerosion

- Katheter- oder portbedingte Sepsis

- Luftembolie

- Blutung

- Katheterembolie

In der folgenden Tabelle sind die haufigsten Komplikationen, welche in den letzten 20 Jahren an PHS Medical
GmbH gemeldet worden, sowie deren Haufigkeit in wissenschaftlicher Literatur und aus Studien, welche an
Portsystemen der PHS Medical GmbH durchgefiihrt wurden, dargestellt:

Tabelle 3: Haufigkeit von Komplikationen von Portsystemen

Komplikation

o ‘—5 N S
© = o oN [
S c 2 () 5 o — ﬁ S
28 2852 £ 258 |Es 28
L 5= L Ho=zcx 3 nIo <35 o= o
Ec g ECc .95 ¢ T 5 < = oo
22 ESS§cES | TES 23 .8:c8
SE3 SEcs9% | §g8 ScgESS
n=g n=E S X ® D = = c QS EX®
< o5 £ Q3.0 c L I o ommm:._g
¥ 252885 |Sg55 |Bgsigs
ax s AX 3a=3 |<0x& |([a8820as=
Komplikationen durch Miss- Nicht genannt | 0,5% 39 0,011%
achtung der Gebrauchsanweisung
,Pinch off*, Katheterabriss und 1% 0,9% 29 0,013%
Dislokation
Beschéadigtes Septum Nicht genannt | 0% 27 0,012%
Okklusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infektion 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Thrombosen 2,8% 0,9% 0 0%
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4.2. Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Warnhinweise:

Keine Wiederverwendung!

Die Produkte von PHS Medical GmbH diirfen nicht wiederverwendet werden. Die Nichtbeachtung
dieses Warnhinweises kann allergische Reaktionen oder Infektionen/Kreuzkontaminationen bei dem
Patienten verursachen.

Kein Resterilisieren!

Die Produkte von PHS Medical GmbH drfen nicht emeut sterilisiert werden. Die Nichtbeachtung
dieses Warnhinweises kann allergische Reaktionen oder Infektionen/ Kreuzkontaminationen fiir den
Patienten verursachen.

Keine Verwendung von Alkohol, Aceton oder Lésungen, die diese Stoffe enthalten

Diese Ldosungen konnen die Eigenschaften der Kunststoftkomponenten beeintrachtigen, was zu
einer Beschadigung des Produktes filhrt.

Keine Verwendung durch Laien

Die Implantation und Anwendung darf nur von geschultem Personal durchgefiihrt werden, da sonst
schwerwiegende Handhabungsfehler auftreten kdnnen.

»Pinch off*

Der sogenannte ,pinch off* tritt auf, wenn der Katheter zwischen dem Schlisselbein und der ersten
Rippe (Costoclavicularraum) zusammengedriickt wird, und zwar vor allem beim Zugang Uber die
Vena subclavia.

Keine Injektion durch einen Port mit Pinch-Off-Zeichen

Versuchen Sie NICHT, durch einen Port zu injizieren, der Anzeichen von ,pinch-off" aufweist, da dies
zu einem Ausfall des Portsystems fuhren kann.

Vermeiden Sie eine Beschadigung des Katheters wahrend der Implantation

Bei der Implantation ist darauf zu achten, dass der Katheter beim Nahen nicht eingeengt oder mit
einer Kanule oder einem Skalpell beschadigt wird, da der Katheter nach der Beschadigung schnell
reiken kann.

Verwenden Sie Heparin nicht bei Heparin-empfindlichen Patienten oder Patienten mit
Heparin-induzierter Thrombozytopenie

Einige Patienten kdnnen tberempfindlich auf Heparin reagieren oder an einer Thrombozytopenie
(HIT) leiden. Die Verwendung von Heparin bei diesen Patienten ist kontraindiziert.
Hochdruckinjektion nur bei dafiir geeigneten Produkten

Versuchen Sie NICHT, eine Hochdruckinjkektion durch einen Port vorzunehmen, der nicht mit "CT-
kompatibel / Power Injectable" gekennzeichnet ist.

Verbiegen der Kaniilenspitze bei iibermaRigem Druck

Der Druck, der durch den Kontakt mit dem Portboden auf die Kanlle ausgebt wird, flihrt in einigen
Fallen zu einer Verbiegung (,Angelhaken") der Kanilenspitze. Die GroRe des ,Angelhakens" hangt
von dem Druck ab, den der Anwender bei der Punktion ausubt, wird aber auch stark von der
verwendeten Huber-Kaniile (GroRe und Design) beeinflusst. Dies kann zu einer unangemessenen
Beschadigung des Septums (insbesondere beim NuPort®-LP-CT (LPA)) und zu Paravasaten fihren.
Daher sollte GibermaRiger Druck auf die Kanule unbedingt vermieden werden.

Nicht mehr als 300 PSI /=21 bar bei hochdruckfahigen Ports
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Bei einer Hochdruckinjektion durch das NuPort®/C-Port® Portsystem darf der Druckgrenzwert von
300 psi / =21 bar bzw. die maximale Flussgeschwindigkeitseinstellung am Hochdruckinjektor nicht
uberschritten werden.

Reinigung blockierter Katheter

Wenn Sie wahrend der Injektion oder Infusion auf Widerstand stofen, brechen Sie das Verfahren
sofort ab. Der Widerstand kann auf einen verstopften Katheter zurlckzufihren sein und ein
Uberdruck in einem verstopften Katheter kann zu einer Ruptur des Katheters oder des Ports fiihren.
Eine Blutgerinnung mit anschlieRendem Verschluss des Katheters oder Ports ist moglich, wenn der
Port nicht ordnungsgemal gespiilt wird. Wenn Sie feststellen, dass der Katheter oder Port verstopft
ist, sollten Sie eine Spiilung mit einem geeigneten Lysemittel wie Urokinase in Betracht ziehen. Es
wird zwar eine Dosis von 5.000 U empfohlen, aber die Anweisungen und méglichen Komplikationen
im Zusammenhang mit der Verwendung von Urokinase entnehmen Sie bitte der Verpackung des
Medikaments.

Lebensdauer des Ports (Septum)

Das Septum hat eine begrenzte Lebensdauer. Es wurden Tests durchgefiihrt, die zeigen, dass bei
Verwendung einer 22-Gauge-Huber-Kanile 1000 Einstiche/cm? mdglich sind. Nach dieser Anzahl
von Einstichen kann das Septum undicht werden. lhre Erfahrungen kénnen je nach der Grofie der
von Ihnen verwendeten Kanile und Ihrer Technik der Medikamentenverabreichung variieren. Im
Interesse der Patientensicherheit sollte nach 1.000 Einstichen auf die Mdglichkeit einer Undichtigkeit
und eines elektiven Austauschs geachtet werden.

MRT-bezogene Erwarmung

In nicht-klinischen Tests erzeugten die NuPort®/C-Port® Portsysteme den folgenden maximalen
Temperaturanstieg wahrend der MRT-Untersuchung, die mit einem 15-minitigen Scan (d.h. pro
Impulsfolge) in einem 3-Tesla-MR-System durchgefiihrt wurde (3 Tesla /128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Fir das MR-System angegebene, ganzkorpergemittelte SAR: 2,9 Watt/kg
Kalorimetrie-Messwerte, ganzkorpergemittelte SAR: 2,7 Watt/kg
Hdchste Temperaturanderung: <24°C*
Auf eine ganzkorpergemittelte SAR von 4 W/kg skalierte Temperatur: < 3,6°C*
Lokale SAR an der Position der Referenzsonde: 3,2 Wikg.

(*Basierend auf Worst-Case, C-Port-DL)

Fuhrungsdraht nicht kompatibel mit MRT-Untersuchungen

Der Fuhrungsdraht als Teil des Einflihrungssets ist nicht mit MRT-Untersuchungen kompatibel. Dies
kann zu Uberhitzung oder zu einer Bewegung des Fiihrungsdrahtes fiihren.

Kompatibilitat der verwendeten Medikamente

Die PHS Medical GmbH kann keine Garantie fiir die Vertraglichkeit der verwendeten Medikamente
mit den verschiedenen Portsystemen Gbernehmen.

Vermeiden Sie die Injektion von Medikamenten in das Unterhautgewebe

Die Kaniile muss bei diesen Verfahren sicher an der Basis des Ports unterhalb des Septums
gehalten werden, um zu vermeiden, dass das Medikament in das subkutane Gewebe injiziert wird.
Flhren Sie keine Winkelbewegung aus und verdrehen Sie die Kanlle und die Spritze nicht, sobald
sie im Septum stecken.

Keine Verwendung von beschadigten Fiihrungsdrahten

Versuchen Sie NICHT, einen geknickten oder gebogenen Filhrungsdraht zu begradigen.
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Wenn der Fihrungsdraht wahrend des Verfahrens verformt wird, muss er entsorgt werden.
Verwenden Sie fiir die Implantation einen neuen Flihrungsdraht.

Keine Anderung des Produkts

Veréndern Sie das Produkt NICHT.

Keine Zuriickziehung des Fiihrungsdrahtes liber die Punktionskaniile

Ziehen Sie den Fuhrungsdraht NIEMALS (ber die positionierte Punktionskantle zurtck! Dies kann
den Fuhrungsdraht beschadigen!

Vorsichtsmallnahmen:

Verkauf nur an Arzte bzw. deren Bevollmachtigte

Beim Low-Profile-Port (NuPort-LP-CT) fiir Standard-Anwendungen nur 20 G und 22 G Portkaniilen
verwenden; fir Hochdruckinjektionen nur 22 G Portkan(len verwenden. Die Verwendung einer zu
groRen Kandle bei der Punktion des LPA-Ports kann zu einer Beschadigung des Septums fiihren.
MafRnahmen zur Vermeidung des ,pinch offs*:

- Katheter, die iber die Vena subclavia gelegt werden, sollten im Bereich des Ubergangs
zwischen dem seitlichen und dem mittleren Drittel des Schllsselbeins (Clavicula) in das
Gefal eingefiihrt werden. Wird der Katheter weiter medial eingefiihrt, kann es dazu kommen,
dass der Katheter zwischen der ersten Rippe und dem Schlisselbein zusammengedriickt
wird. Dies konnte wiederum zu einer Beschadigung des Katheters fiihren.

- Lagekontrolle des Katheters nach der Implantation durch bildgebendes Verfahren, um
sicherzustellen, dass der Katheter nicht zwischen der ersten Rippe und dem Schlisselbein
verlegt ist.

- Bei Verwendung des Zugangs uber die Vena jugularis interna wird ein Pinch Off fast
vollstandig vermieden.

Es sollten keine Spritzen kleiner als 10 ml verwendet werden. Die Verwendung von Spritzen, die
kleiner als 10 ml sind, flihrt zu einem héheren Druck, bei dem nicht garantiert werden kann, dass der
Port oder der Katheter nicht beschadigt wird.

Die Kaniile muss beim Punktieren des Ports sicher an der Basis des Ports unterhalb des Septums
gehalten werden, um zu vermeiden, dass das Medikament in das subkutane Gewebe injiziert wird.
Flhren Sie keine Winkelbewegung aus und verdrehen Sie die Kanule und die Spritze nicht, sobald
sie im Septum stecken.

Nach jeder Medikamenteninjektion ist der Port mit 10 ml Kochsalzldsung zu spilen. Nicht aspirieren
oder Flissigkeiten ohne Spiilung des Ports retrograd laufen lassen. Stehendes Blut im Katheter kann
zu einem Verschluss des Katheters flihren. Das Spiilen ist fiir die weitere Verwendung des Ports
unerlasslich.

Stellen Sie sicher, dass die Viskositat des Kontrastmittels vor der Injektion 11,8 mPa oder weniger
betragt (dies kann eine Erwarmung des Mediums erfordern, um die richtige Viskositat zu erreichen).
Vor der Implantation ist der Port einer Sichtpriifung zu unterziehen. Nicht verwenden, wenn Lécher,
Risse oder Oberflachenverunreinigungen festgestellt werden.

Spiilen Sie die gesamte Luft aus dem Port und dem Katheter, bevor Sie das Produkt in den Patienten
einflihren.

Vorsicht bei der Platzierung des NuPort®-LP-CT (LPA) als Arm-Port: Fiihren Sie den Katheter NUR
in die Venen des Oberarms ein! Der Port kann in den Unterarm implantiert und der Katheter dorthin

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00




Kurzbericht tGber Sicherheit

und Kilinische Leistung
Summary of Safety and Clinical Performance
SSCP

Seite/Page: 14 von 38

msMEDICAT

GmbH

Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

getunnelt werden. Durch diese Implantationstechnik wird das Risiko verringert, dass der Katheter
beim Bewegen des Arms im Ellbogen gequetscht wird.

- Positionieren Sie die Tasche fir das Reservoir so, dass die Nahtlinie nicht direkt Gber dem Port
verlauft. Die Nahtlinie kann lateral, medial, superior oder inferior zum Portkérper verlaufen, und die
Tasche sollte grol} genug sein, um eine Dehnung oder ein Trauma der Nahtlinie zu verhindern. Der
Port sollte nicht zu tief platziert werden, um die Lokalisierung nicht zu erschweren, und nicht zu flach,
um Erosionen in Form von Drucknekrosen zu verursachen. Eine Tiefe von etwa 5 mm unter der
Hautoberflache wird als optimale Platzierungstiefe empfohlen.

- PHS Medical GmbH empfiehlt, die NuPort®/C-Port® Portsysteme wahrend l&ngerer
Anwendungspausen alle drei Monate mit Kochsalzlésung zu spiilen, um eine Okklusion zu
verhindern und um sicherzustellen, dass der Port noch funktionsfahig ist. Die Haufigkeit der
Spilung ist jedoch eine Entscheidung, die sich an der Art der Anwendung orientiert. Hier sind in
der Praxis Spulintervalle von einmal wochentlich, einmal im Monat, alle drei Monate oder sogar in
noch groferen Abstanden dblich. Unter Berticksichtigung, dass jede Portpunktion auch mit dem
Risiko eines Keimeintrages einhergeht, sollten die Intervalle individuell festgelegt werden.

- Die NuPort®/C-Port® Portsysteme wurden in einer MRT-Umgebung im MRT-Zentrum des
Krankenhauses der Universitat von Sudkalifornien gemal der American Society for Testing and
Materials (ASTM) auf ihre Sicherheit getestet. Beide Ports der NuPort®/C-Port® Portsysteme
wurden als MR-tauglich eingestuft.

- Die Gerate kénnen unmittelbar nach dem Einsetzen unter den folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

- Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 12.000 Gauf/cm (extrapoliert) oder
weniger

- Maximale vom MR-System gemeldete, iber den ganzen Korper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg fiir 15 Minuten Scannen (d. h. pro Impulsfolge)

- Erste stufengesteuerte Betriebsart fur das MR-System

- Die Qualitat von MR-Bildern kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich
in der gleichen Gegend oder relativ nahe an der Position des Ports liegt. Daher kann es erforderlich
sein, die MR-Bildgebungsparameter fir das Vorhandensein des Implantats zu optimieren.

- Eine Durchleuchtung wird empfohlen, um die korrekte Platzierung der Katheterspitze in der oberen
Hohlvene zu Uberprifen (idealerweise zwischen der 5. und 6. Rippe).

- Befestigen Sie den Port mit mindestens drei unabhangigen Nahten, die um die Basis herum
angeordnet sind, an der darunterliegenden Faszie. Filhren Sie jede Naht durch die Basis des
Reservoirs und die Faszie. Dies verhindert die Wanderung des Ports und schlieRt die Moglichkeit
aus, dass er in der Porttasche umkippt.

- Um eine iberméaRige Beschadigung des Ports durch Einstiche mit Huber-Kanilen zu vermeiden,
empfehlen wir:

- einen uberméaRigen Druck auf die Kanlle wahrend des Zugangs zu vermeiden
- den Port nicht jedes Mal an der gleichen Stelle des Septums zu punktieren

- Bringen Sie den Patienten wahrend der Venenpunktion in eine schrage Lagerung, mit dem Kopf
nach unten, um das Auftreten von Luftembolien zu verhindern. (Trendelenburg-Lagerung)

- Der Fuhrungsdraht sollte vor der Verwendung routinemaRig inspiziert und bei Deformierungen des
Fuhrungsdrahtes entsorgt werden.
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- Wenn beim Vorschieben oder Zurlckziehen des Fihrungsdrahtes ein Widerstand auftritt, die
Ursache mittels Durchleuchtung ermitteln und beheben, bevor mit dem Verfahren fortgefahren wird.
Drehen Sie den Fihrungsdraht NICHT, wenn ein erheblicher Widerstand spurbar ist. Da
Flhrungsdrahte empfindlich und zerbrechlich sind, muss bei der Handhabung besondere Vorsicht
walten.

- Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Verriegelung des Dilatators mit der Spalthiilse (45°-Bajonett-
Verschluss)!

- Nach dem Entfernen des Dilatators aus der Spalthiilse die Offnung sofort mit einer Fingerspitze
verschlielen, um Blutverlust oder Luftansaugung zu vermeiden.

- Vermeiden Sie die Beschadigung von Haut, Knochen und umliegenden Organen bei der
Verwendung des Tunnelers!

- Vermeiden Sie Knicke, Quetschungen und Verletzungen innerhalb des spater verwendeten
Katheterabschnitts.

Hinweis
Der Anwender ist verpflichtet, alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt an den
Hersteller und die im jeweiligen Land zustandigen Behorden, in dem der Anwender ansassig ist, zu melden.

4.3. Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieBlich einer Zusammenfassung aller
SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld (FSCA einschlieBlich FSN), falls zutreffend

2017 kam es zu einem Ruckruf aufgrund der mangelnden Rontgensichtbarkeit der F9.6 Silikon-Katheter.
Dieses Vorkommnis wurde beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unter der Fallnummer
01229/17, sowie bei PHS Medical GmbH unter der internen Reklamationsnummer RKL036 und im CAPAQ002
gefiihrt. Die Bearbeitung des Vorkommnisses wurde am 07. April 2017 abgeschlossen. Alle Produkte, in
denen betroffene Katheter enthalten waren, wurden zurlickgerufen.

Ursache flr das Ereignis war eine unzureichende Durchmischung der Materialien. Obwohl das
Grundmaterial (Q7-4765) und BaSO4 korrekt abgewogen und abgemessen wurden, wurde die Mischung —
Angaben des Bedieners zufolge — nicht grindlich mit den vorgesehenen 25 Zyklen im Mahlwerk verarbeitet.
Daher war die BaSO;-Verteilung nicht homogen.

Bei dem Katheterlieferanten wurde ein CAPA erdffnet und die entsprechenden Arbeitsanweisungen
angepasst, um zu gewahrleisten, dass die Materialien ausreichend miteinander vermischt werden.
Mittlerweile wurde der Lieferant fir die Silikon-Katheter gewechselt.

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Marktbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)
5.1. Zusammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen Produkt, falls zutreffend

Entfallt. Da fiir die NuPort®/C-Port® Portsysteme eine eigene klinische Bewertung erstellt wurde, welche
auf eigenen klinischen Daten beruht.
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5.2. Zusammenfassung der klinischen Daten aus den vor der CE-Kennzeichnung durchgefiihrten
Prifungen des Produkts, falls zutreffend

Entfallt. Da die NuPort®/C-Port® Portsysteme bereits seit mehr als 20 Jahren auf dem Markt sind.

5.3. Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, falls zutreffend

Portsysteme und Introducer Sets von PHS Medical GmbH wurden in klinischen Studien an den Universitaten
Munster und Essen verwendet. Bei der Studie der Universitat Essen von Schenck et al. (2012) wurden
zwischen Dezember 1999 und Juni 2011 347 Patienten NuPort® (Titan/Silikon) von PHS Medical GmbH
implantiert. In den meisten Fallen (91,7%) erfolgte die Implantation auf Grund einer geplanten
Chemotherapie. Die weiteren Anwendungen waren kunstliche Ernahrung (4,6%) sowie ein Fehlen
geeigneter peripherer Gefalzugange (1,4%) oder Schmerztherapie (2,3%). Die Implantationen der
Portsysteme konnten in allen Fallen ohne Komplikationen durchgefiihrt werden. In sechs Fallen war eine
frihe Explantation des Portsystems innerhalb der ersten 30 Tage notwendig, davon in drei Fallen auf Grund
einer Katheterdislokation und je einmal auf Grund einer portassoziierten Septikdmie, einer
Porttascheninfektion und einer Armvenenthrombose. Die durchschnittliche Liegedauer betrug 239 Tage (2 -
2604 Tage), wodurch gezeigt werden konnte, dass die Portsysteme von PHS Medical GmbH geeignet sind,
einen dauerhaften (> 30 Tage gemaR MDR) Zugang zum GefaRsystem zu ermdglichen.

Dies wird auch durch die Studie der Universitat Minster von Becker et al. (2021) bestatigt, die bei 500
Patienten ein Portsystem von PHS Medical implantierten und die Patienten Uber einen Zeitraum von 12
Monaten verfolgten. Die Implantation mittels offener Seldinger Technik, unter Verwendung des Introducer
Sets von PHS Medical GmbH, verlief zumeist komplikationsfrei (4 Komplikationen 0,8%) und nur in einem
Fall wurde das Ziel, einen permanenten (> 30 Tage) GefalRzugang zu gewahrleisten, nicht erreicht, da hier
auf Grund einer Infektion das Portsystem vorzeitig explantiert werden musste.

Die bei diesen beiden Studien aufgetretenen Komplikationen entsprechen sowohl in ihrer Art, als auch in der
Anzahl und in dem Schweregrad den in der Literatur bereits beschriebenen und in den Melderegistern
aufgefihrten unerwinschten Nebenwirkungen von Portsystemen. Die tatséchlich an PHS Medical GmbH
gemeldeten Vorkommnisse liegen jedoch deutlich unter den Zahlen aus diesen beiden Studien, was jedoch
nicht auf eine unvollstandige Nachverfolgbarkeit der Produkte von PHS Medical zurtickzuflihren ist, sondern
eher auf ein unzureichendes Meldesystem oder Meldebewusstsein. Es wurde daher in der
Gebrauchsanweisung ein entsprechender Vermerk eingebracht, dass schwerwiegende Vorkommnisse
sowohl PHS Medical als auch den zustandigen Behérden zu melden sind.

5.4. Gesamtzusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

Portsysteme und Introducer Sets werden seit vielen Jahren im Menschen verwendet, unterliegen keinen
regelméaRigen Designanderungen, und die mit der Verwendung der Produkte verbundenen Komplikationen
und Nebenwirkungen sind gut dokumentiert. Mit den Introducer Sets kénnen Katheter in entsprechender
Grolke schnell und zuverlassig in den vendsen und zentralvendsen Kreislauf des Menschen eingefiihrt
werden.
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Die zentralvendsen Portkathetersysteme gewinnen heutzutage besonders in der Onkologie immer mehr an
Bedeutung, da sie als permanenter Gefallzugang die Verabreichung von Medikamenten,
Chemotherapeutika, hochkalorischen Nahrlosungen und Blutprodukten (etc.) sowie die Entnahme von Blut
deutlich erleichtern und aufgrund ihrer subkutanen Lage das Infektionsrisiko minimieren. Ein Parameter zum
Nachweis der Leistungsfahigkeit der Produkte von PHS Medical GmbH ist daher ihre Fahigkeit, einen
solchen permanenten Gefaizugang (gemal MDR ,Langzeitig“ > 30 Tage) zu ermdglichen. Hierbei soll eine
dauerhaft funktionierende Abdichtung zwischen Portkammer und Gewebe (Septumdichtigkeit) und die
dauerhafte Weiterleitung von Flissigkeiten zwischen Portkammer und Auslassstelle des Katheters (Port-
Katheter-Konnektion und Katheter-Dichtigkeit) die Reizung/Schadigung von umliegendem Gewebe und
Venen durch die verabreichten Medikamente — im Vergleich zur Reizung/Schadigung bei Verwendung
anderer GefaBzugangssysteme — verhindern. Die Lebensdauer der Portsysteme ist durch die Anzahl an
Einstichen mit einer Kandle (1000/cm?2) begrenzt.

Zur Bewertung der klinischen Sicherheit der Produkte von PHS Medical GmbH werden die gemeldeten
Komplikationsraten aus der Literatur als Grundlage verwendet. Diese liegen je nach Quelle zwischen 2,6 und
46 %. Unter Berucksichtigung der durchschnittlichen Reklamationszahlen zu den Portsystemen und
Introducer Sets von PHS Medical GmbH von unter 1 %, wurde daher eine interne Gesamtkomplikationsrate
von max. 2 % fir die Portsysteme inkl. Zubehér und Introducer Sets festgelegt bzw. als akzeptabel definiert.

Sowohl die klinischen Studien an den Portsystemen und Introducer Sets von PHS Medical GmbH (siehe 5.3.
Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen) als auch die Gesamtbetrachtung der
Portsysteme und Introducer Sets von PHS Medical GmbH in der klinischen Bewertung zeigen, dass die
betrachteten NuPort®/C-Port® Portsysteme der PHS Medical GmbH einen sicheren und langfristigen
Zugang zum Gefallsystem eines Patienten fir eine Vielzahl von Indikationen bieten. Die festgelegten
Parameter zum Nachweis der Sicherheit und Leistungsfahigkeit werden durch die Produkte von PHS Medical
GmbH erfllt.

Da die Auslegung und Herstellung der Produkte normkonform sind, erfillen die Portsysteme und Introducer
Sets derzeit die relevanten Allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der MDR.

Nach derzeitigem Kenntnisstand, basierend auf dem Stand der Technik sowie den produkispezifischen
Ergebnissen aus Tests, klinischen Daten und wissenschaftlicher Literatur, Uberwiegen die Vorteile
gegeniber den Risiken der Anwendung der Portsysteme und Introducer Sets. Die Analyse und Bewertung
moglicher Risiken hat gezeigt, dass im Rahmen der vorgesehenen Anwendung der Portsysteme und
Introducer Sets keine erhohten Restrisiken fir Patienten, Anwender oder Dritte bestehen, was durch die
produktbezogenen klinischen Daten bestatigt werden kann. Auch die Manahmen zur Risikominderung sind
angemessen.

Die Gebrauchsanweisungen erscheinen im Hinblick auf die vorgesehene Anwendergruppe angemessen. Es
sollte davon ausgegangen werden, dass die hier betrachteten Produkte nur von medizinischem
Fachpersonal (Chirurgen oder Radiologen fiir die Portimplantation bzw. Arzte fiir das Introducer-Set)
verwendet und angewendet (Gesundheits- und Krankenpflegepersonal) werden. Diese Anwender sollten
entsprechend geschult und (iber die mit dem Produkt verbundenen Komplikationen informiert sein. Diese
entsprechen denen, die ublicherweise mit dem Einsetzen oder der Verwendung eines implantierten Produkts
oder Dauerkatheters verbunden sind, und sind den Anwendern entsprechend bekannt. Die Restrisiken, die
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mit der Verwendung der Produkte verbunden sind, sind im Hinblick auf den Nutzen fiir den Patienten
akzeptabel.

Der Nutzen der Produkte der NuPort®/C-Port® Portsysteme und Introducer Sets fir den Patienten konnte
in der klinischen Bewertung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit (Clinical Evaluation Report CER) eindeutig
nachgewiesen werden. Regelmalige Aktualisierungen des CER sind Teil der Uberwachungs- und
Vigilanzaktivititen nach dem Inverkehrbringen. Bei nennenswerten Anderungen, die sich auf die
urspringlichen Daten auswirken, ist der CER entsprechend zu erganzen.

5.5. Laufende oder geplante klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen

PMS (Post Market Surveillance)-Plan sowie PMCF (Post Market Clinical Follow-up)-Plan und -Bericht fiir die
NuPort®/C-Port® Portsysteme werden regelmaRig mindestens einmal im Jahr erstellt. Die PMS-Aktivitaten,
welche bei PHS Medical GmbH durchgeflihrt werden umfassen:

- Kundenbefragungen zur Zufriedenheit sowie produkt- und sicherheitsrelevanten Themen

- Prufung und Auswertung von Reklamationen und CAPAs

- Prifung und Auswertung von Beobachtungen, Meldungen, Ereignissen und Vorkommnissen zu

Produkten von PHS Medical GmbH

- Prufung des Risikomanagements

- Prifung und Auswertung von Daten aus dem Produktionsprozess

- Prufung der Gebrauchsanweisung

- Prufung der relevanten neuen und Gberarbeiteten Normen

- Prufung und Bewertung der relevanten wissenschaftlichen Literatur

- Prufung von relevanten Datenbanken und Registern

- Erfassung aller Daten in der PHS Medical Trendanalyse, regelmaRige Prifung dieser Daten und der

darin enthaltenen Statistiken

- Prufung des PMCF-Plans und PMCF-Berichtes
Die Ergebnisse werden im jahrlichen Sicherheitsbericht erfasst, bewertet und bei Handlungsbedarf
MaRnahmen definiert.
Durch diese systematische, proaktive Marktiberwachung wird daflir gesorgt, dass die Qualitat, Sicherheit
und Leistung der Produkte kontinuierlich tiber den gesamten Produktlebenszyklus hinweg tberpriift werden.
Dadurch wird gewahrleistet, dass Risiken in der Phase nach dem Inverkehrbringen so frih wie mdglich
erkannt und behoben werden, sowie die Produkte kontinuierlich verbessert werden, um Patienten und
Anwender nicht zu gefahrden und einen bestmdglichen klinischen Nutzen zu bieten.
Die im Sicherheitsbericht und im PMCF-Bericht durchgefilhrte Bewertung hat die Sicherheit und Leistung
der PHS- Portsysteme wahrend ihrer erwarteten Lebensdauer bestatigt. Es wurden keine zuvor unbekannten
unerwinschten Reaktionen, Nebenwirkungen, Kontraindikationen oder emergente Risiken wahrend des
PMCF-Zeitraums festgestellt. Es konnte bestatigt werden, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis akzeptabel ist.
Es wurde kein mdglicher systematischer Missbrauch oder Off-Label-Gebrauch des Produkts festgestellt, so
dass hiermit aufgezeigt werden konnte, dass die Zweckbestimmung des Produkts korrekt ist.
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6. Therapeutische Alternativen

Eine Alternative zu Portsystemen stellen lediglich zentralvendse Katheter (ZVK) sowie peripher inserierte
zentralvendse Katheter (PICC) dar. Portsysteme haben aber gegeniiber den zentralvendsen Kathetern den
Vorteil, dass sie weniger anfallig fir Infektion sind, weniger Pflege bendtigen, langer verwendet werden
konnen, eine hohere kosmetische Akzeptanz aufweisen und vom Patienten als weniger belastend
empfunden werden. Um bei einem ZVK Infektionen zu vermeiden, muss die Insertionsstelle taglich gereinigt
werden. Aullerdem kann es beim ZVK ebenfalls zu Komplikationen wie Katheterbruch oder Thrombosen
kommen.

7. Qualifikation und Schulung der Anwender

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme durfen nur durch einen Arzt, bzw. medizinisches Personal verwendet
werden. Vor jeder Erstanwendung/-implantation wird durch PHS Medical GmbH eine Produktschulung
durchgefihrt.

8. Harmonisierte Normen und angewandte gemeinsame Spezifikationen

Die Herstellung der NuPort®/C-Port® Portsysteme und deren Zubehor erfolgt entsprechend den geltenden
Gesetzen, Normen, Richtlinien und Verordnungen der Medizinprodukteherstellung.
Gemeinsame Spezifikationen flr unsere Produkte sind nicht verfiigbar.

Tabelle 3: Normenliste

Norm / Standard Bezeichnung / Description

DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices - Rquirements for mecjical deviqgs to be .
2002-03 designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical

(Berichtigung 1:2006-12) devices / Sterilisatigﬁ von Medizinprodukten - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in
der Endpackung sterilisiert wurden

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches

DIN EN 868-5: and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and
2019-03 test methods / Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 5 [Siegelnahtbreite]

Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 3: Wrought Titanium 6-Aluminium
DIN EN ISO 5832-3: 2022-03 | 4-Vanadium Alloy (Ti6-Al4-V/) / Chirurgische Implantate: Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan
aluminium-6 Vanadium-4 Knetlegierung (Ti6-Al4-V-Legierung)

, Surgical instruments - Metallic materials - Part 1: Stainless steel / Chirurgische
DINENISO 71534 2017-02 | & vente - Werkstoffe - Tei - Metalle

DIN EN ISO 7864 2016-12 Sterile hypodermic needles for single use / Sterile Injektionskanilen fiir den

Einmalgebrauch
DIN EN ISO 7886-1: Sterile hypodermic syringes for single use- Part 1: Syringes for manual use /Sterile
2020-11 Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch

DIN EN ISO 10555-1: 2018-04 | Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements / Sterile
) intravaskuldre Katheter zur einmaligen Anwendung - Teil1: Allgemeine Anforderungen
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DIN EN ISO 10555-6: 2020-02

Intravascular catheters - Sterile, single use catheters - Part 6: Subcutaneous

implanted ports / Intravaskulére Katheter - sterile Katheter zur einmaligen Verwendung - Teil 6:
Subkutan implantierte Ports

DIN EN 10088-3:
2014-12

Stainless steels — Technical delivery conditions for semi-finished products, bars,
rods, wire, sections and bright products of corrosion resisting steels for general

purposes / Nichtrostende Stahle —Technische Lieferbedingungen fiir Halbzeug, Stébe,
Walzdraht, gezogenen Draht, Profile und Blankstahlerzeugnisse aus korrosionsbesténdigen
Stéhlen fiir allgemeine Verwendung.

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05

Biological evaluation of medical devices - Part 1 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 1

DIN EN ISO 10993-3:
2015-02

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

carcinogenicity and reproductive toxicity / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitét

DIN EN ISO 10993-4:
2017-12

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for

interactions with blood / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von
Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-5:
2009-10

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for cytotoxicity: in vitro-

methods / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen auf in-vitro-
Zytotoxizitét

DIN EN ISO 10993-6:

Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
implantation / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale

201709 Effekte nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-7: 2022-09 | Ethylene oxide sterilization residuals / Ethylenoxid Sterilisationsriickstande

ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization
2021-11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung
DIN EN ISO 10993-11: Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
2018:09 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitét

DIN EN ISO 10993-12: 2021-08

Biological evaluation of medical devices - Part 12 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 12

DIN EN I1SO 10993-18:
2021-03

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of

medical device materials within a risk management process / Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte
im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN I1SO 10993-23:

Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for skin irritation

2021-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Priifungen auf Hautirritation
DIN EN ISO 11070: Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires / Sterile
2019-04 intravaskulére Einfiihrinstrumente, Dilatatoren und Fiihrungsdréhte zur einmaligen Verwendung

DIN EN ISO 11135:
2020-04

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices / Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11138-2:
2017-08

Sterilisation of health care products Part 2: Biological Indicators for EtO

sterilisation processes / Sterilisation von Produkten - Teil 2: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit EtO

DIN EN ISO 11607-1: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

materials, sterile barrier systems and packaging systems / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materialien, Steril-
barrieresysteme und Verpackungs-systeme.

DIN EN ISO 11607-2: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes / Verpackungen fiir in der
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Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -Teil 1: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens.

DIN EN ISO 11737-1:

Part 1: Determination of a population of microorgansims on products

2021-10 Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN EN ISO 11737-2: Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of

2020-07 ' a sterilization process / Teil 2: Priifungen der Sterilitét bei der Definition, Validierung und
Aufrecht-erhaltung eines Sterilisationsverfahrens

DIN 13273-7: Determination of the x-ray attenuation of catheters — requirements for testing

2020-12 Bestimmung der Réntgenstrahlenschwéchung von Kathetern — Anforderungen und Priif-ungen

DIN EN ISO 13485: 2021-12

Medical devices -- Quality management systems / Qualitatsmanagementsysteme -
Medizinprodukte

DIN EN ISO 14156:
2020-12

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice / Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute Klinische Praxis

DIN EN ISO 14630: 2013-03

Non-active surgical implants-General requirements / Nichtaktive chirurgische
Implantate- allg. Anforderungen

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air

cleanliness / Reinraume und zugehérige Reinraumbereiche - Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-2: 2016-05

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to
provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 2: Uberwachung zum
Nachweis der Reinraumleistung beziiglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14644-3: 2020-08

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods /
Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

DIN EN ISO 14971:

Medical devices -- Application of risk management to medical devices / Anwendung

2022-02 des Risikomanagements auf Medizinprodukte

ISO 15223-1: Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels, labelling and

2022-02 ' information to be supplied / Medizinprodukte -- Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

DIN EN 17141: Cleanrooms and associated cobntrolled environments — Biocontamination control

2021-02 | Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Biokontaminationskontrolle

DIN EN 62366-1: Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices /

2021-08 Medizinprodukte -- Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN 1SO 80369-7:

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or hypodermic applications / Verbindungsstiicke mit

2021-08 kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwedungen — Teil 7:
Verbindungsstticke mit einem 6% (Luer)Kegel fiir intravaskulére oder hypodermische
Anwendungen.

ISO/TR 20416: Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers / Medizinprodukte -

2020-07 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

ISO/TR 24971: Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 / Medizinprodukte -

2020-06 Leitfaden zur Anwendung von ISO 14971

DIN EN ISO 20417: Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer /

2022-03 Medizinprodukte - Vom Hersteller zu liefernde Informationen

ISTA-2A: Simulation test for individual packaged-products less than 150 lbs /

2011 Simulationspriifung fiir einzelverpackte Produkte unter 150 Ib

ASTM F88/F88M: Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials /

2021 Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Siegelnahtfestigkeit flexibler Barrierematerialien

ASTM A276/A276M. Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes

2017 Standard-Spezifikation fiir Stabstahl und Formstiicke aus nichtrostendem Stahl

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00




msMEDICAL

GmbH

Kurzbericht tGber Sicherheit

und Kilinische Leistung
Summary of Safety and Clinical Performance
SSCP

Seite/Page: 22 von 38

Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

ASTM F136-13
(refer also to DIN EN 1SO 5832-3)

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) /
Standardspezifikation fiir verarbeitete Titan-6Aluminium-4Vanadium-ELI-Legierung (Extra Low
Interstitial) fiir chirurgische Implantatanwendungen (UNS R56401)

ASTM F640-20

Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use /
Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit fiir medizinische Zwecke

ASTM F1929-15

Standard Test Method For Detecting Seal Leaks In Porous Medical Packaging By

Dye Penetration / Standardpriifverfahren zum Nachweis von Siegellecks in pordsen
medizinischen Verpackungen durch Farbstoffeindringung

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

ASTM F1886F/F1886M: \ : ! , 1ble Fac

by Visual Inspection / Standard-Priifverfahren zur Bestimmung der Integritét von Siegelungen
2016 g ; .

fiir flexible Verpackungen durch Visuelle Inspektion

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
ASTM F1980-21 Devices / Standardrichtlinien fiir die beschleunigte Alterung von Sterilbarrieresystemen fiir

Medizinprodukte

ASTM F2052-15

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement

Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standard-
Testverfahren zur Messung der magnetisch induzierten Verschiebekraft an Medizinprodukten in
Magnetresonanzumgebung

ASTM F2096-11

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal

Pressurization / Standardprifverfahren zur Feststellung von groben Undichtigkeiten in
medizinischen Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung

ASTM F2119-07(2013)

Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive

Implants / Standard-Testverfahren zur Beurteilung von MR-Bildartefakten von passiven
Implantaten

ASTM F2182-19e2

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On

or Near Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging / Standard-
Testverfahren zur Messung der Radiofrequenz-induzierten Erwdrmung auf oder in der Néhe von
passiven Implantaten wihrend der Magnetresonanztomographie

ASTM F2213-17

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on

Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standardprifverfahren zur
Messung des magnetisch induzierten Drehmoments an medizinischen Geréten in der
Magnetresonanzumgebung

ASTM F 3039-15

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

Barrier Materials by Dye Penetration / Standard-Priifverfahren zum Nachweis von
Undichtigkeiten in nicht porésen Verpack-ungen oder flexiblen Barrierematerialien durch
Farbstoffeindringung

MEDDEV. 2.7.1-Rev. 4

Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies /

2009 Auswertung klinischer Daten: Ein Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen

FDA Guideline Guidance on 510(k) Submissions for Implanted Infusion Ports — 1990 / Leitlinien zu
510(k) Einreichungen fiir implantierte Infusionsports - 1990

GMP Brasilien . . . o .

RDC No. 16 Techn. Regulations of GMP of medical devices & in vitro diagn. devices / Techn.

28.03.2 0 13 Anforderungen (GMP) fiir Medizinprodukte & in-vitro Diagnostika
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9. Anderungshistorie

wurde Uberarbeitet und aktualisiert
Basic-UDI-DI des Introducers wurde zugeflgt
Tabelle Komplikationen wurde Uberarbeitet
(allg. und Werte aus Studien wurde erganzt)
Parameter fir die Akzeptanz von Sicherheit
und Leistung wurden zugeflgt

Referenzen zu den vorliegenden klinischen
Daten wurden zugefiigt

PMS-und PMCF-Aktivitaten wurden erganzt
Abkirzungen, Akronyme und Erklarung der
medizinischen  Fachbegriffe  wurden im
Patiententeil zugeflgt

Bibliothek am Ende des Dokumentes wurde
zugefigt

Autor: M. Meyer und K. Miinster, QM

SSCP Datum Beschreibung der Anderung Von der benannten Stelle
Revisions- validierte Revision
nummer
00 13.05.2022 | Ersterstellung des SSCPs Portsysteme inkl. | (] Von der Benannten Stelle
Zubehor validiert
Autor: M. Hartung, QM Validierungssprache: Deutsch
01 17.03.2023 | Titan- und PSU-Ports werden ab sofort unter | [J VVon der Benannten Stelle
zwei verschiedenen Basis-UDIs gefiihrt, | validiert
daher im SSCP angepasst und auch die | Validierungssprache: Deutsch
Artikellisten Uberarbeitet.
Doppellumenport und Revisionssets wurden
aus dem Sortiment genommen und daher aus
der Produktliste entfernt.
Liste mit Komplikationen wurde Uberarbeitet
und aktualisiert
Normenliste wurde aktualisiert
Autor: M. Meyer, QM
02 10.05.2023 | Liste mit Indikationen und Kontraindikation | & Von der Benannten Stelle

validiert
Validierungssprache: Deutsch
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Teil 2: Informationen fiir die Patienten/Offentlichkeit

Abkiirzungen und Akronyme

BaSOs Bariumsulfat

CAPA Korrektur- und VorbeugungsmafRnahmen

CER Clinical Evaluation Report (Bericht zur klinischen Bewertung)

CMR Cancerogen, mutagen, reprotoxic (krebserzeugend, erbgutverandernd,
fruchtbarkeitsgefahrdend)

CT Computertomographie

etal. et alii

EtO Ethylenoxid

F French (Angabe des Aulendurchmessers von Kathetern)

FSCA Feldsicherheitskorrekturmafinahme

FSN Field Safety Notice (Sicherheitsanweisungen im Feld)

MDR Medical Device Regulation

ml Milliliter

PICC Peripher inserierte zentralvendse Katheter

PMCF Post Marked Clinical Follow up (klinische Markiberwachung nach dem Inverkehrbringen)

PMS Post Marked Surveillance (Marktiiberwachung nach dem Inverkehrbringen)

PUR Polyurethan

PSU Polysulfon

RKL Lieferantenreklamation

SSCP Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung

ZVK zentralvenose Katheter

Erklarung medizinischer Begriffe

Bakteriamie
CE-Kennzeichnung

Chemotherapie

Chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung

Derivat

Ductus thoracicus

Embolisation

Endokarditis
Endokrinologie

Erosion

Vorhandensein von Bakterien im Blut

Damit Medizinprodukte auf dem europaischen Markt in den Verkehr gebracht oder
in Betrieb genommen werden kénnen, miissen sie mit einer CE-Kennzeichnung
versehen werden. Diese darf nur angebracht werden, wenn das Produkt die
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfilllt.

Medikamentose Therapie von Krebserkrankungen

Krankheitsbild der Lunge mit einer dauerhaften Verengung der Atemwege

Von der Grundsubstanz abgeleitete, abgeanderte chemische Verbindung

GroRtes Lymphgefal des Korpers

Verschluss eines BlutgefaRes durch ein vom Entstehungsort abgelostes
Blutgerinnsel

Entziindung der Herzinnenhaut

Lehre von den Hormonen, dem Stoffwechsel und den Erkrankungen auf diesem
Gebiet

Gewebeschaden an der Oberflache
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etal. Wird verwendet, wenn eine Quelle in einer wissenschaftlichen Arbeit mehr als zwei
Verfassende hat. Dabei wird der erste Name angegeben und alle anderen Namen
werden mit et al. abgekurzt.

Fibrin Faserartiges Molekul, welches vom Korper gebildet wird und bei Verletzungen die
Wunde verschlieft

Fibrinhlle Ablagerung des (Fibrin-)Molekuls am Katheterauslass

Fragmentierung Zerstuckelung

Gerinnsel Kleiner Klumpen von geronnenem Blut in der Blutbahn

Hamatom Gefalverletzung mit Einblutungen ins Gewebe (Bluterguss)

Herzpunktion Versehentliches DurchstolRen des Herzens

Herztamponade Flussigkeitsansammlung im Herzbeutel

Infektion Eindringen von Krankheitserregern in den Organismus

Indikation Gibt an, wann eine medizinische Behandlung angemessen ist

Infusion Parenterale Verabreichung von Flissigkeiten

Katheterembolie Verschluss des Katheters durch ein Blutgerinnsel

Kontraindikation Gibt an, wann eine medizinische Behandlung nicht durchgeflihrt werden darf

Luftembolie Eindringen von Luft in die Blutbahn

Lymphe Flissigkeit in der Nahr- und Abfallstoffe im Kérper transportiert werden

Migration Abwanderung von Port oder Katheter im Gewebe bzw. in den Venen

Nekrose Absterben von Gewebe

Okklusion Verschluss eines BlutgefalRes oder des Portsystems

Paravasation Austritt von Flussigkeiten in das Gewebe wahrend der Injektion von Arzneimitteln

Parenteral ,Am Darm vorbei“; Verabreichung von Stoffen unter Umgehung des Darmtraktes in
den Korper

Penetration Eindringen von z.B. Keimen in den Korper

Perforation Durchléchern oder Durchbohren von GefaRen

Peripher ,In den auleren Zonen des Korpers [liegend]*

Perkutan ,Durch die Haut hindurch*

,Pinch off* Einklemmen des Katheters zwischen Schlusselbein und erster Rippe

Pneumothorax Eindringen von Luft in den Pleuraspalt (zwischen Lunge und Brustkorb)

Portsystem Ein unter der Hautoberflache liegender, langere Zeit verwendbarer Zugang
flr Infusionen in das zentrale Venensystem

Punktion Einfihren einer Nadel

Seldinger-Technik Methode zur Punktion von BlutgefaBen zum Zweck des Einbringens eines Katheters

Sepsis Blutvergiftung

Subkutan ,Unter der Haut"

Retraktion Zurlickziehen

Thromboembolie Gestorter Blutstrom durch ein abgeldstes Blutgerinnsel

Thrombose Blutgerinnsel, welches am Ort seines Entstehens zu einem GefaRverschluss fiihrt

Vena-Cava-Superior-  FluBbehinderung in der Vena Cava Superior (Blutgefal in der Brusthohle, welche in

Syndrom den rechten Vorhof des Herzens mindet)
Zentralvenoser Dunner Kunststoffschlauch, der tber eine Vene der oberen Korperhalfte in das
Katheter Venensystem eingeflhrt wird und dessen Ende in der oberen oder unteren

Hohlvene vor dem rechten Vorhof des Herzens liegt.
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1. Kennzeichnung des Produkts und allgemeine Informationen

1.1.Handelsname(n) des Gerats

NuPort®/C-Port®

Tabelle 1: Artikelliste Titan-Ports

Modell Beschreibung

CTP-XXXCP NuPort-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR
Katheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, CT-kompatibel,
hochdruckfahig, mit PUR Katheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon
Katheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR Katheter, left
chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
PUR Katheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon Katheter,
left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR Katheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
PUR Katheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, Portsystem Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon Katheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter

SPB-XXXCP C-Port, Portsystem Set, Standard, mit PUR Katheter

SPB -XXXIP C-Port, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit PUR Katheter

SPB-XXXCS C-Port, Portsystem Set, Standard, mit Silikon Katheter

SPB -XXXIS C-Port, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, Portsystem inkl. Introducer Set, mit PUR Katheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter

CTP-XXXIP- YYY | NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set,, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter

CTP-L-XXXCP-YYY | NuPort-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F Silikon Katheter, mit Introducer Set
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| 8086561 | Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F Silikon Katheter, mit Introducer
Tabelle 2: Artikelliste PSU-Ports
Modell Beschreibung
CTKP-XXXCP C-Port-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit PUR
Katheter
CTKP-XXXIP C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, CT-kompatibel,
hochdruckfahig, mit PUR Katheter
CTKP-XXXCS C-Port-CT, Portsystem Set, Standard, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit Silikon
Katheter
CTKP-XXXIS C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, CT-kompatibel, hochdruckfahig, mit
Silikon Katheter
KP-XXXCP C-Port-Il, Portsystem Set, Standard, mit PUR Katheter
KP -XXXIP C-Port-Il, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit PUR Katheter
KP-XXXCS C-Port-Il, Portsystem Set, Standard, mit Silikon Katheter
KP -XXXIS C-Port-Il, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter
CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit Silikon Katheter
CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, Portsystem inkl. Introducer Set, Standard, mit PUR Katheter
CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, Portsystem Set, CT-kompatibel, mit PUR-Katheter

XXX - GroRe des Katheters
YY/Y - Kirzel fir Kunden von Privat Label Portsystemen (Vertrieb durch Kunden, Inverkehrbringen durch

PHS Medical GmbH)

Die Ports sind mit Kathetern in verschiedenen GroRen verflgbar. Verfligbar sind folgende Katheter:

5F PUR
6.6F PUR
7.5F PUR
9F PUR

8F Silikon
9.6F Silikon

1.2.Name und Anschrift des Herstellers

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 -99 8597 0
E-Mail: info@phs-medical.de

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00



mailto:info@phs-medical.de

Kurzbericht tGber Sicherheit

und Kilinische Leistung
Summary of Safety and Clinical Performance
SSCP

Seite/Page: 28 von 38

msMEDICAT

GmbH

Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

1.3.Basis-UDI-DI

Titan-Ports: ~ 42503746PortsystemTitanNF
PSU-Ports:  42503746PortsystemPSUC6

1.4. Jahr, in dem die erste Bescheinigung (CE) fiir das Produkt ausgestellt wurde

2003

2. Zweckbestimmung des Produktes
2.1.Verwendungszweck

Die NuPort®/C-Port® Portfamilie sind Medizinprodukte, die unter die Haut, meistens im Brustbereich,
implantiert werden und so Zugang zum BlutgefalRsystem ermdglichen. Diese Systeme wurden fiir Patienten
entwickelt, die wiederholt oder regelmafig Medikamente (iber die Vene erhalten missen.

Diese Produkte bieten dem medizinischen Personal eine leicht zu findende Stelle flir das Einstechen einer
Kanlle, um Flussigkeiten oder Arzneimittel in das Gefalsystem zu verabreichen oder um Blutproben zu
entnehmen. Der Zugang zum Port erfolgt durch die Punktion (Einstechen) mit einer (nicht stanzenden)
Portkanle.

Ports sind flr den Einmalgebrauch bestimmt und werden nach Therapieende explantiert und entsorgt.

2.2.Indikationen und Zielgruppe

Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie sind flir den Einsatz bei Patienten vorgesehen, die folgendes
bendtigen:

- wiederholten Zugang zum Blutgefalisystem fiir Injektionen,

- Infusion von Arzneimitteln,

- Verabreichung von Blut oder Blutprodukten und/oder Entnahme von Blut im Rahmen der Therapie.

Anwendungsgebiete sind u.a.:
- Parenterale Erahrung
- Chemotherapie
- Schmerztherapie
- endokrinologische Therapie
- Substitution von Gerinnungsfaktoren
- Kontrastmittelinfusion in der Strahlendiagnostik
- Therapie von schwerem Asthma oder Herzrhythmusstorungen
- Blutentnahme und Transfusion

NuPort®/C-Port® sind fiir alle Patienten gedacht, die einen langfristigen Gefalzugang bendétigen. Der flr
Sie zustandige Arzt wird das Portmodell entsprechend lhres Alters und Ihrer Korperstatur auswahlen.
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2.3.Kontraindikation und Einschrankungen

Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie sind unter folgenden Bedingungen nicht dazu geeignet angewendet
zu werden:
- Patienten mit bekannten oder vermuteten allergischen Reaktionen auf die Materialien, die im
Implantat enthalten sind
- Patienten mit bekannter Infektion, Bakteriamie oder Sepsis
- Patienten mit Kdrpergewebe, das den Port oder Katheter nicht ausreichend stlitzen kann
- Patienten mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)
- Wenn eine potenzielle Zugangsstelle bestrahlt wurde
- Wenn die Gewebefaktoren des Patienten die korrekte Stabilisierung des Produkts und/oder den
Zugang verhindern
- Vorangegangene Venenthrombosen oder chirurgische Eingriffe an oder nahe der Stelle der
geplanten Verwendung

3. Beschreibung des Produktes
3.1.Beschreibung des Medizinproduktes

Bei dem Produkt handelt es sich um ein Set aus verschiedenen Komponenten, welche mittels EtO
(Ethylenoxid) sterilisiert werden. Es handelt sich um ein Einmal-Produkt, welches nicht wiederverwendet
werden darf.

Zu den implantierbaren Teilen gehdren ein Port, welcher je nach Variante aus Titan oder Polysulfon (PSU)
besteht, und in welchen ein Silikonseptum montiert ist, sowie einem Katheter aus Silikon oder Polyurethan
(PUR) und einer Katheterfixierung, welche aus Polysulfon oder Polycarbonat bestehen. Das Septum ist so
gefertigt, dass es eine sehr hohe Anzahl an Punktionen mit einer nicht-stanzenden Kantile standhalt. Fir die
Verbindung des Katheters mit dem Port ist in den Port ein Konnektor eingeschraubt und mit Silikonkleber
verklebt. Auf diesen wird wahrend der Implantation der Katheter geschoben und fiir eine sichere Verbindung
mit der Katheterfixierung fixiert.

Fur die Implantation liegen aufkerdem noch folgende Komponenten fiir den Einmalgebrauch dem Set bei:
- Huber-Kanlile, welche eine stanzfreie Punktion des Septums erméglicht
(Material: Nadel — Nicht-rostender Stahl, Luer — Polycarbonat)
- Stumpfe Kaniile zum Spiilen des Katheters
(Material: Nadel — Nicht-rostender Stahl, Luer — Polycarbonat)
- Eine 10ml-Spritze mit Luer-Slip
(Material: Polypropylen, Polyisopren)
- Ein Venenheber, welcher das Einfilhren des Katheters in die Vene erleichtern soll
(Material: Terlux)
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Des Weiteren sind die Portsets auch als Variante mit Introducer erhaltlich. Dieses wird bei der Insertion der
Katheter Uber die minimalinvasive perkutane Technik (vgl. ,Seldinger-Technik®) oder in sogenannter offener

chirurgischer Technik verwendet.

Folgende zusatzliche Komponenten liegen dem Set mit Introducer bei:
- Punktionskandle (Seldinger-Kaniile)
- (Material: Nadel — Nicht-rostender Stahl, Luer — Polycarbonat)
- Fuhrungsdraht mit Dispenser und Einfuhrhilfe
(Material: Nicht-rostender Stahl, Polypropylen, Polyethylen)
- Splitschleuse mit Dilatator
(Material: Polyflon, Polypropylen, Polyethylen)
- Tunneler
(Material: Nicht-rostender Stahl)

Tunneler Fithrungsdraht mit Einfiihrhilfe
Twnmeler

Guidewire with Introducer

Seldinger Kaniile

Introducer Needlle

Splitschleuse
SplitSheat

Katheter mit Katheterfixierung

Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Abb 1: Portset mit Titanport und Introducer

Standard Port bzw.
Doppellumenport
Standard Port or

Dual Lumen Port

LPA Port
LPA Port

Huber Kaniile

Huber Needle

Stumpfe Kaniile

Blunt Needle

3.2. Angaben zu den im Produkt enthaltenen Arzneimitteln, falls vorhanden

Die Ports der NuPort®/C-Port® Familie enthalten keine

- Arzneimittelstoffe (einschlieRlich Derivaten aus menschlichem Blut oder Plasma),
- Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder deren Derivate,
- Stoffe oder Kombinationen von Stoffen, die vom menschlichen Kdrper absorbiert oder lokal im

Korper verteilt werden

- Materialien, die CMR-Stoffe (krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende

Stoffe) oder endokrin wirksame, Stoffe enthalten.
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Zwar ist Silikon ein bekanntes Allergen, jedoch gibt es weder in der Literatur noch aus der Praxis Hinweise
auf Allergien gegen medizinisches Silikon.

3.3.Beschreibung der Art und Weise, wie das Produkt seine beabsichtigte Wirkungsweise erzielt

Der Portist eine ca. 3 cm kleine Vorrichtung, die in einem kurzen Eingriff vollstandig unter die Haut eingesetzt
wird. Das Portsystem wurde flr Patienten entwickelt, die wiederholt oder regelméRig Medikamente Uiber eine
Vene erhalten missen. Die Basis besteht aus einem Zylinder mit Hohlraum (Reservoir), der oben mit einer
elastischen Membran (Septum) verschlossen ist. An dem Port wird ein kleiner, flexibler Schlauch (Katheter)
angeschlossen, der in eine groRe zentrale Vene eingeflihrt wird, die Blut zum Herzen transportiert. Das
System wird vollstandig unter die Haut implantiert und stellt einen sicheren, jederzeit benutzbaren Zugang
zu einer grollen Vene dar. Mit einer speziellen, nicht-stanzenden Portkaniile, die in das Septum des Ports
eingestochen wird, wird der ,Zugang® zum Blutkreislauf hergestellt. Medikamente und Flussigkeiten konnen
so verabreicht und Blutproben entnommen werden.

3.4.Beschreibung des Zubehors, falls vorhanden

Es gibt kein fir die Patienten relevantes Zubehér.

4. Risiken und unerwiinschte Wirkungen

Wenden Sie sich an |lhr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie glauben, dass bei Ihnen Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Produkt oder dessen Verwendung auftreten oder wenn Sie sich Sorgen Uber
Risiken machen. Dieses Dokument ersetzt nicht die Beratung durch medizinisches Fachpersonal.

4.1.Wie wurden potenzielle Risiken kontrolliert oder gemanagt?

Potenzielle Risiken wurden gemaR der Norm DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte - Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte identifiziert und kontrolliert.

4.2, Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Die Verwendung der Ports der NuPort®/C-Port® Familie birgt Risiken, die normalerweise mit dem Einsetzen
oder der Verwendung eines Implantats oder Dauerkatheters verbunden sind, einschlieflich, aber nicht
beschrankt auf die Folgenden:

- Infektion

- Erosion der Haut

- Hamatom

- Nekrose

- Verdrangung des Produktes

- Gerinnselbildung

- Katheterfragmentierung

- Embolisation
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- Katheterverschluss

- Herzrhythmusstorungen

- Herzpunktion

- Herzbeuteltamponade

- Paravasation von Arzneimitteln

- Fibrinhiille

- Endokarditis

- ImplantatabstoBungen

- Migration von Port/Katheter

- Perforation oder Risshildung von Gefaflen
- Verletzung des Ductus thoracicus
- Thromboembolie

- Thrombose

- Vena-cava-superior-Syndrom

- Pneumothorax

- spontane Fehlpositionierung oder Retraktion der Katheterspitze
- GeféaBerosion

- katheter- oder portbedingte Sepsis
- Luftembolie

- Blutung

- Katheterembolie

In der folgenden Tabelle sind die haufigsten Komplikationen, welche in den letzten 20 Jahren an PHS Medical
GmbH gemeldet worden, sowie deren Haufigkeit in wissenschaftlicher Literatur und aus Studien, welche an
Portsystemen der PHS Medical GmbH durchgefiihrt wurden, dargestellt:

Tabelle 3: Haufigkeit von Komplikationen von Portsystemen

Komplikation c = =
g = L S 2 —

08, s852 B |58 TE 28
S§ES £8ga_3 =8¢ to Sag
$2% £225%: 232 |S2 gzd
28 E2S5oES |[TES 25 528
58 585825 | §&E ZScgESES
0= g n=SX® o - = cCOo5EXT®
E=ar- S aop 3O < I o e Dg 529
¥ 5598582 g5y |Egfids
ax s AX3a=3 | <0x& |asf0a=

Komplikationen durch Miss- Nicht genannt | 0,5% 39 0,011%

achtung der Gebrauchsanweisung

,Pinch off, Katheterabriss und 1% 0,9% 29 0,013%

Dislokation

Beschéadigtes Septum Nicht genannt | 0% 27 0,012%

Okklusion 0,9% 0,9% 2 0,001%

Infektion 4,5% 4,2% 1 0,0003%

Thrombosen 2,8% 0,9% 0 0%
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4.3.Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen flr die Patienten:

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen Allergien auf Medikamente oder andere Stoffe vorliegen,
sodass der Arzt entsprechend den zu verwendenden Port oder die Medikamente auswahlen kann.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen Vorerkrankungen vorliegen oder Sie eine
Strahlentherapie erhalten haben.

- Vermeiden Sie in den ersten Tagen nach der Implantation korperliche Anstrengung

- Halten Sie sich an die Anweisungen ihres Arztes oder des Pflegepersonals zur Pflege der Wundnaht

- Vermeiden Sie Aktivitaten, die eine Quetschung im Bereich des Ports hervorrufen kénnen. Dies kann
zu einer Beschadigung des Katheters fiihren.

- Bitte informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn:

- Sie nach dem Abheilen des Schnittes Rotungen oder Entzindungen an der Stelle des
Ports feststellen oder
- Sie Fieber bekommen.

- Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nach dem Abheilen besonderen Aktivitaten wie z.B. Tauchen,
nachgehen wollen. Alltagliche Aktivitdten wie Schwimmen oder Joggen konnen Sie wieder
durchfthren.

- Ein Verband ist nur bis zur Abheilung des Schnittes erforderlich, danach nicht mehr.

- Der Port darf nur von medizinischem Personal punktiert werden.

- Informieren Sie das medizinische Personal, wenn Sie Schmerzen wahrend der Infusion versplren.

- Wahrend der Therapiepausen empfiehlt PHS Medical GmbH, das Portsystem alle drei Monate mit
Kochsalzlésung zu spilen.

Bei der Implantation und Anwendung sind verschiedene Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen zu
beachten. Eine ausfuhrliche Beschreibung fiir die Anwender (medizinisches Fachpersonal) befindet sich in
Teil 1 in diesem Dokument.

Hinweis
Der Anwender ist verpflichtet, alle schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt an den
Hersteller und die im jeweiligen Land zustandigen Behérden, in dem der Anwender ansassig ist, zu melden.

4.4.Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieBlich einer Zusammenfassung aller
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld (FSCA einschlieBlich FSN), falls zutreffend

2017 kam es zu einem Rickruf aufgrund der mangelnden Rontgensichtbarkeit der F9.6 Silikon-Katheter.
Dieses Vorkommnis wurde beim Bundesinstitut flir Medizinprodukte und Arzneimittel unter der Fallnummer
01229/17, sowie bei PHS Medical GmbH unter der internen Reklamationsnummer RKL036 und im CAPAQ02
gefiihrt. Die Bearbeitung des Vorkommnisses wurde am 07. April 2017 abgeschlossen. Alle Produkte, in
denen betroffene Katheter enthalten waren, wurden zurlickgerufen.

Ursache fir das Ereignis war eine unzureichende Durchmischung der Materialien. Obwohl das Silikon-
Grundmaterial und BaSOs korrekt abgewogen und abgemessen wurden, wurde die Mischung — Angaben
des Bedieners zufolge — nicht griindlich mit den vorgesehenen 25 Zyklen im Mahlwerk verarbeitet. Daher
war die BaSO4-Verteilung nicht homogen.

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00



Kurzbericht tGber Sicherheit

und Kilinische Leistung
Summary of Safety and Clinical Performance
SSCP

Seite/Page: 34 von 38

msMEDICAT

GmbH

Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

Bei dem Katheterlieferanten wurde ein CAPA erdffnet und die entsprechenden Arbeitsanweisungen
angepasst, um zu gewahrleisten, dass die Materialien ausreichend miteinander vermischt werden.
Mittlerweile wurde der Lieferant fur die Silikon-Katheter gewechselt.

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen

5.1.Klinischer Hintergrund des Produkts

Zentralvendse Portkathetersysteme gewinnen heute vor allem in der Onkologie zunehmend an Bedeutung,
da sie einen permanenten GefalRzugang ermdglichen, die Verabreichung von Medikamenten,
Chemotherapeutika, hochkalorischen Nahrlosungen und Blutprodukten (etc.) sowie die Blutentnahme
deutlich erleichtern und das Infektionsrisiko aufgrund der Lage unter der Haut minimieren.
Hochdruckgeprlfte Portsysteme konnen dariiber hinaus im Rahmen einer kontrastverstarkten CT-
Untersuchung (Hochdruckkontrastmittelinjektion) eingesetzt werden. Die ersten Langzeit-Venenkatheter
waren 1968 verfligbar und wurden damals aus Polyethylen hergestellt. Anfang der 1970er Jahre beschrieben
Broviac et al. dann erstmals die Verwendung von weicherem und flexiblerem Silikon fiir zentrale
Venenkatheter zur parenteralen Ernahrungstherapie. Dies war der erste bedeutende Fortschritt bei
Langzeitkathetern. In den spaten 1970er Jahren berichteten Hickman et al. (ber Modifikationen,
einschlieBlich eines grofieren Katheterlumens. Die aus der Haut herausragenden Kathetersegmente blieben
jedoch ein Nachteil, da sie einen Zugangsweg flr Keime und ein damit verbundenes hohes Infektionsrisiko
durch die Hautpenetration darstellten. Auch die bis heute pflegebedirftige Austrittsstelle dieser
Kathetervarianten und die eingeschrankte Bewegungsfreiheit sind bis heute geblieben. 1982 beschrieben
dann Niederhuber et al. die klinische Einflihrung von subkutan (unter die Haut) implantierten Portsystemen
fir die Chemotherapie. Aufgrund dieser ermutigenden Ergebnisse wurden Port-Katheter-Systeme in den
folgenden Jahren immer weiter verbreitet, und die Berichte Uber Erfahrungen mit der Verwendung solcher
Systeme, auch bei groReren Patientengruppen, nahmen zu.

Die heute verflgbaren implantierbaren Ports kdnnen als technisch ausgereift angesehen werden. In diesem
Zusammenhang ahneln sich die auf dem Markt erhaltlichen Ports in Form und Komponenten zunehmend.
Die meisten Port-Hersteller, wie PHS Medical GmbH, bieten verschiedene Ports an, deren GroRRe und Hohe
an den jeweiligen Zweck angepasst sind (Ports fur Erwachsene, Mini-Ports fur Kinder und untergewichtige
Patienten). So kann der Port bei der Punktion gefunden werden, ohne unnétig sperrig zu sein. Das groRe
Septum (mindestens so grol® wie eine Fingerkuppe) und die ertastbare Kontur des Ports (Randwulst um die
Membran) erleichtern die Durchfuhrung der Portpunktion. Die Lokalisation des Ports kann erkannt werden
und somit ist eine sichere Injektion bei der Verwendung gewahrleistet.

Die Form des Ports sollte so gestaltet sein, dass der Port leicht ertastet werden kann. Durch die Form sollten
keine unndtigen subkutanen Hohlrdume entstehen. Scharfe Kanten sollten wegen des Risikos von
Hauterosionen vermieden werden. Das Innere des Ports sollte glatt sein und keine Ecken aufweisen, in
denen sich Blutbestandteile absetzen konnen. Dies spielt vor allem bezlglich der Vermeidung von
Infektionen im Portinneren eine Rolle. Je mehr scharfe Kanten im Inneren des Ports vorhanden sind, desto
groRer ist die Gefahr, dass sich Blutbestandteile ablagern, die wiederum einen guten Nahrboden fiir Keime
aller Art bieten. Die Portsysteme der PHS Medical GmbH sind so gestaltet, dass alle diese Punkte erfilllt
werden.
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Ein Parameter zum Nachweis der Leistungsfahigkeit der Produkte von PHS Medical GmbH ist ihre Fahigkeit,
einen solchen langfristigen Gefaltzugang (,Langzeitig“ > 30 Tage) zu erméglichen. Hierbei soll eine dauerhaft
funktionierende Abdichtung zwischen Portkammer und Gewebe und die Weiterleitung von Flissigkeiten
zwischen Portkammer und Auslassstelle des Katheters die Reizung/Schadigung von umliegendem Gewebe
und Venen durch die verabreichten Medikamente verhindern. Die Lebensdauer der Portsysteme ist durch
die Anzahl an Einstichen mit einer Kantle (1000/cm2) begrenzt.

Zur Bewertung der klinischen Sicherheit der Produkte von PHS Medical GmbH werden die gemeldeten
Komplikationsraten aus der Literatur als Grundlage verwendet. Diese liegen je nach Quelle zwischen 2,6 und
46 %. Unter Berucksichtigung der durchschnittlichen Reklamationszahlen zu den Portsystemen und
Introducer Sets von PHS Medical GmbH von unter 1 %, wurde daher eine interne Gesamtkomplikationsrate
von max. 2 % fur die Portsysteme inkl. Zubehér und Introducer Sets festgelegt bzw. als akzeptabel definiert.

Sowohl die klinischen Studien an den Portsystemen und Introducer Sets von PHS Medical GmbH als auch
die Gesamtbetrachtung der Portsysteme und Introducer Sets von PHS Medical GmbH in der klinischen
Bewertung zeigen, dass die betrachteten NuPort®/C-Port® Portsysteme der PHS Medical GmbH einen
sicheren und langfristigen Zugang zum GefalRsystem eines Patienten flir eine Vielzahl von Indikationen
bieten. Die festgelegten Parameter zum Nachweis der Sicherheit und Leistungsfahigkeit werden durch die
Produkte von PHS Medical GmbH erfllt.

Die Entwicklung und Herstellung der Produkte erfolgen gemaRk den aktuellen gesetzlichen Vorgaben und
erfillen damit die Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

Nach derzeitigem Kenntnisstand und den Ergebnissen aus Tests, klinischen Daten und wissenschaftlicher
Literatur, Uberwiegen die Vorteile gegentber den Risiken der Anwendung der Portsysteme und Introducer
Sets. Die Analyse und Bewertung mdglicher Risiken hat gezeigt, dass im Rahmen der vorgesehenen
Anwendung der Portsysteme und Introducer Sets keine erhohten Restrisiken fur Patienten, Anwender oder
Dritte bestehen.

5.2. Der klinische Nachweis fiir die CE-Kennzeichnung

Der klinische Nachweis fiir die CE-Kennzeichnung der NuPort®/C-Port® Portsysteme basiert auf
Labortests, wissenschaftlicher Literatur, Marktriickmeldungen und eigenen klinischen Daten zu den
Produkten aus klinischen Studien. So konnten u.a. in Studien an den Universitaten Minster und Essen an
PHS Medical Produkten durchgefiihrt worden, gezeigt werden, dass die NuPort®/C-Port® Portsysteme
gemal ihrem Verwendungszweck funktionieren und fiir die Anwendung am Patienten sicher sind. In beiden
Studien wurde an einer groflen Anzahl an Patienten gezeigt, dass die Implantation und Anwendung von
Portsystemen ein sicheres Verfahren ist, um einen permanenten Venenzugang zu erhalten.

Bei der Studie der Universitt Essen von Schenck et al. (2012) wurden zwischen Dezember 1999 und Juni
2011 347 Patienten NuPort® (Titanport mit Silikonkatheter) von PHS Medical GmbH implantiert. In den
meisten Fallen (91,7%) erfolgte die Implantation auf Grund einer geplanten Chemotherapie. Die weiteren
Anwendungen waren kinstliche Emahrung (4,6%) sowie ein Fehlen geeigneter peripherer Gefallzugange
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(1,4%) oder Schmerztherapie (2,3%). Die Implantationen der Portsysteme konnten in allen Fallen ohne
Komplikationen durchgefiihrt werden. In sechs Fallen war eine friihe Explantation des Portsystems innerhalb
der ersten 30 Tage notwendig, davon in drei Fallen auf Grund einer Katheterabwanderung und je einmal auf
Grund einer Sepsis, einer Infektion und einer Thrombose. Die durchschnittliche Liegedauer betrug 239 Tage
(2 — 2604 Tage), wodurch gezeigt werden konnte, dass die Portsysteme von PHS Medical GmbHgeeignet
sind, einen dauerhaften (> 30 Tage) Zugang zum Gefallsystem zu erméglichen.

Dies wird auch durch die Studie der Universitat Minster von Becker et al. (2021) bestatigt, die bei 500
Patienten ein Portsystem von PHS Medical implantierten und die Patienten Gber einen Zeitraum von 12
Monaten verfolgten. Bei der Implantation wurden Introducer Sets von PHS Medical GmbH verwendet. Die
Implantationen verliefen zumeist komplikationsfrei (4 Komplikationen 0,8%). In einem Fall wurde das Ziel,
einen langfristigen (> 30 Tage) Zugang zum Gefalsystem herzustellen, nicht erreicht, da hier auf Grund
einer Infektion das Portsystem vorzeitig explantiert werden musste.

Insgesamt waren die in diesen Studien vorgestellten Ergebnisse in Bezug auf Erfolg und Komplikationen mit
denen in der Literatur vergleichbar und zeigen, dass die NuPort®/C-Port® Portsysteme ihrem
Verwendungszweck entsprechend funktionieren und sicher in der Anwendung sind.

Die Daten aus diesen Studien flieRen in die klinische Bewertung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit der
Produkte von PHS Medical GmbH ein. Diese klinische Bewertung zeigt, dass die betrachteten NuPort®/C-
Port® Portsysteme einen sicheren und langfristigen Zugang zum GeféRsystem eines Patienten fir eine
Vielzahl von Indikationen bieten.

Nach derzeitigem Kenntnisstand, basierend auf dem Stand der Technik sowie den produktspezifischen
Ergebnissen aus Tests, klinischen Daten und wissenschaftlicher Literatur, iberwiegen die Vorteile
gegeniber den Risiken der Anwendung der Portsysteme. Die Analyse und Bewertung maglicher Risiken hat
gezeigt, dass im Rahmen der vorgesehenen Anwendung der Portsysteme und Introducer Sets keine
erhohten Restrisiken flr Patienten, Anwender oder Dritte bestehen, was durch die produktbezogenen
klinischen Daten bestatigt werden kann.

Der Nutzen der Produkte der NuPort®/C-Port® Portsystems und Introducer Sets fir den Patienten konnte
eindeutig nachgewiesen werden.

5.3.Sicherheit

Portsysteme werden seit vielen Jahren im Menschen angewendet und die mit der Verwendung der Produkte
verbundenen Komplikationen und Nebenwirkungen sind gut dokumentiert.
Die klinische Bewertung von PHS Medical GmbH zeigt, dass die NuPort®/C-Port® Portsysteme sicher und
wirksam sind und weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die
Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefahrden.
Die Sicherheit und Leistung der Produkte von PHS Medical GmbH wird kontinuierlich und aktiv Uberprift.
Hierflr werden regelméRig Daten erhoben. Zu diesen sogenannten PMS (Marktiiberwachungs-) und PMCF
(klinische Marktiiberwachungs-) Aktivitaten, welche bei PHS Medical GmbH durchgefiihrt werden, gehéren:
- Kundenbefragungen zur Zufriedenheit mit den Portsystemen sowie produkt- und
sicherheitsrelevanten Themen
- Prifung und Auswertung von Reklamationen und CAPAs
- Priifung und Auswertung von an PHS Medical GmbH durchgeflihrte Beobachtungen, Meldungen,
Ereignissen und Vorkommnissen
- Prifung des Risikomanagements
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- Prufung und Auswertung von Daten aus dem Produktionsprozess

- Prifung der Gebrauchsanweisung

- Prufung der relevanten neuen und Gberarbeiteten Normen

- Prufung der relevanten wissenschaftlichen Literatur

- Prdfung von relevanten Datenbanken und Registern

- Erfassung aller Daten in der PHS Medical Trendanalyse, regelmaRige Prifung dieser Daten und der

darin enthaltenen Statistiken

- Prufung des PMCF-Plans und des —Berichtes
Die Ergebnisse aus dieser Marktiberwachung werden in einem jahrlichen Sicherheitsbericht erfasst.
Aufgrund der langen Marktprasenz der NuPort®/C-Port® Portsysteme sowie den bereits vorhandenen
klinischen Daten werden zurzeit keine klinischen Studien im Rahmen der PMCF-Aktivitaten durchgefihrt.
Die im aktuellen Sicherheitsbericht und im PMCF-Bericht durchgefiihrte Bewertung hat die Sicherheit und
Leistung der PHS-Portkatheter-Systeme wahrend ihrer erwarteten Lebensdauer bestatigt. Es wurden keine
zuvor unbekannten unerwlnschten Reaktionen, Nebenwirkungen, Kontraindikationen oder neu
aufkommenden Risiken wihrend des Uberwachungszeitraums festgestellt. Es konnte bestétigt werden, dass
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis akzeptabel ist.

6. Therapeutische Alternativen

Eine Alternative zu Portsystemen stellen lediglich zentralvendse Katheter (ZVK) sowie peripher inserierte
zentralvenose Katheter (PICC) dar. Portsysteme haben aber gegeniber den zentralvendsen Kathetern den
Vorteil, dass sie weniger anfallig fir Infektion sind, weniger Pflege bendtigen, langer verwendet werden
kénnen, eine hohere kosmetische Akzeptanz aufweisen und vom Patienten als weniger belastend
empfunden werden. Um bei einem ZVK Infektionen zu vermeiden, muss die Insertionsstelle taglich gereinigt
werden. Aullerdem kann es beim ZVK ebenfalls zu Komplikationen wie Katheterbruch oder Thrombosen
kommen.

Wenn Sie alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der
lhre individuelle Situation bertcksichtigen kann.

7. Qualifikation und Schulung der Anwender

Die NuPort®/C-Port® Portsysteme dirfen nur durch einen Arzt, bzw. medizinisches Personal verwendet
werden. Daher sind Schulungen fir die Patienten nicht notwendig.
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This summary of safety and clinical performance summarizes the most important aspects regarding the
safety and clinical performance of PHS Medical GmbH port systems. This summary does not replace the
instructions for use to ensure safe use of the products.
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This Summary Safety and Clinical Performance Report (SSCP) is intended to provide the public with an
updated summary of the most important aspects of the safety and clinical performance of the port systems
manufactured by PHS Medical GmbH. The information below is intended for patients or lay persons. A more
detailed summary of the safety and clinical performance of the product for healthcare professionals can be
found in the first part of this document. The SSCP is not intended to provide general advice for the treatment
of any medical condition. Please consult your healthcare professional if you have any questions about your
medical condition or the use of the products in your situation. This SSCP is not intended as a substitute for
the patient identification card or instructions for use, which contain information on the safe use of the products.
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Abbreviations and acronyms

Basic UDI-DI
BaSOq
CAPA
CECT
CER
CMR
CvC
EtO

F
FSCA
G
MDR
mPa
MRI (MRT)
PICC
PMCF
PMS
PSI
PUR
RKL
SAR
SSCP
U

Basic Unique device identification device identifier
Barium sulfate

Corrective And Preventive Actions

Contrast Enhanced Computed Tomography

Clinical Evaluation Report

Cancerogen Mutagen Reprotoxic, fertility-endangering
Central Venous Catheters

Ethylene oxide

French (specification of the outer diameter of catheters)
Field Safety Corrective Action

Gauge

Medical Device Regulation

Milli Pascal

Magnetic Resonance Imaging (Magnetic Resonance Tomography)
peripherally inserted central venous catheter

Post Marked Clinical Follow-up

Post Marked Surveillance

Pounds per square inch (unit of measurement for pressure)
Polyurethane

Supplier complaint

Specific Absorption Rate

Summary of Safety and Clinical Performance

Units
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Part 1: Information for users/health care professionals

1. Labeling of the product and general information

1.1. Trade name(s) of the device

NuPort®/C-Port®

Table 1: Article list titanium ports

Model Description

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with PUR catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, low-profile port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-L-XXXCP-YYY

NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement
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CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Table 2: Item list PSU ports

Model Description

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-Il, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-Il, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - catheter size

YY/Y - abbreviation for customers of private label port systems (distribution by customers, placing on the
market by PHS Medical GmbH)

The ports are available with catheters in different sizes. The following catheters are available:

- 5FPUR

- 6.6F PUR

- T7.5FPUR

- 9FPUR

- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2. Name and address of the manufacturer

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabrick
Germany

Tel.: +49 (0) 561 - 99 85 97 0
E-mail: info@phs-medical.de
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1.3. Single registration number (SRN) of the manufacturer
DE-MF-000005179
1.4. Basic UDI-DI

Titan ports: 42503746PortsystemTitanNF
PSU ports: 42503746PortsystemPSUC6

1.5. Nomenclature for medical devices
"Port Systems" 61494
1.6. Product class

Class Il
(Regulation (EU) 2017/745 Annex VIII Rule 8)

"All implantable devices and long-term surgically invasive devices are classified as class Ilb unless...
... they are intended to be used in direct contact with the heart, the central circulatory system or the central
nervous system, in which case they are classified as class IIl."
1.7. Year in which the first certificate (CE) for the product was issued
2003
1.8. Authorized representative, if applicable; name and SRN
Not applicable.
1.9. Notified body
mdc medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6
70191 Stuttgart

Germany

Tel.: +49 (0) 253597-0
E-mail: mdc@mdc-ce.de

|dentification number 0483
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2. Intended purpose of the product
2.1. Intended use

NuPort®/C-Port® port systems are subcutaneously implantable medical devices used when repeated access
to the vascular system is indicated as part of therapy. These products provide the user with an easy-to-find
site for cannula insertion to administer fluids, such as drugs, into the vascular system or to draw blood
samples. The port is accessed by percutaneous puncture with a (non-coring) port cannula.

The NuPort®'C-Port® port systems are available as standard vascular access ports NOT suitable for power
injections and as port systems for CECT high pressure injections. Power injections are performed using an
appropriate infusion set with a (non-coring) port cannula. Port systems are intended for single use and are
explanted and disposed of at the end of therapy.

2.2. Indications and target group

The NuPort®/C-Port® port systems are intended for the following patient uses:
- repeated access to the vascular system for injections
- drug infusion
- administration of blood or blood products and/or collection of blood as part of therapy.

The NuPort®/C-Port® port systems can be implanted in different areas of the body.

Areas of application include:
- Parenteral nutrition
- Chemotherapy
- Pain therapy
- endocrinological therapy
- Substitution of coagulation factors
- Contrast medium infusion in radiation diagnostics
- Therapy of severe asthma or cardiac arrhythmias
- Blood collection and transfusion

NuPort®/C-Port® are intended for all patients requiring permanent vascular access. Port and catheter size
should be selected according to the patient's age and stature.

2.3. Contraindication and restrictions

The NuPort®/C-Port® port systems are contraindicated under the following conditions:
- Patients with known or suspected allergic reactions to the materials contained in the implant
- Patients with known infection, bacteremia, or sepsis
- Patients with body tissue that cannot adequately support the port or catheter
- Patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
- When a potential access site has been irradiated
- Ifthe patient's tissue factors prevent proper stabilization of the product and/or access
- Previous venous thrombosis or surgical procedures at or near the site of the planned use
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3. Product description
3.1. Description of the medical device

The product is a set of various components which is sterilized using EtO (ethylene oxide). It is a single-use
product and must not be reused under any circumstances.

The implantable parts include a port, which is made of titanium or polysulfone (PSU) depending on the
variant, and in which a silicone septum is mounted, as well as a catheter made of silicone or polyurethane
(PUR) and a catheter fixation, which is made of polysulfone or polycarbonate. The septum is designed to
withstand multiple punctures with a non-coring port cannula. To connect the catheter to the port, a connector
is screwed into the port and bonded with silicone adhesive. The catheter is slid onto this during implantation
and fixed with the catheter fixation for a secure connection.

The lifetime of the implantable parts is limited by the number of punctures of the septum. Tests have shown
that 1,000 punctures/cm? are possible when using a 22-gauge Huber cannula. After this number of punctures,
the septum may leak. These values may vary individually depending on the size of the cannula used and the
technique of drug delivery. In the interest of patient safety, the possibility of leakage and elective replacement
should be considered after 1,000 punctures.

For implantation, the following components for single use are also included in the set:

- Huber cannula, which enables puncture of the septum without coring
(Material: cannula - stainless steel, luer - polycarbonate)

- Blunt cannula for flushing the catheter
(Material: cannula - stainless steel, luer - polycarbonate)

- 10ml syringe with luer slip
(Material: Polypropylene, Polyisoprene)

- Vein pick, which is intended to facilitate the insertion of the catheter into the vein
(Material: Terlux)

Furthermore, the portsets are also available as a variant with introducer. This is used for insertion of the
catheters via the minimally invasive percutaneous technique (cf. "Seldinger technique") or in the so-called
open surgical technique.

The following additional components are included in the set with Introducer:
- Puncture cannula (Seldinger cannula)
- (Material: cannula - stainless steel, luer - polycarbonate)
- Guide wire with dispenser and insertion aid
(Material: stainless steel, polypropylene, polyethylene)
- Split sheath (tearaway) with dilator
(Material: polyflon, polypropylene, polyethylene)
- Tunneler
(Material: stainless steel)
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Fig 1: Portset with Titanium port and Introducer

The NuPort®/C-Port® port systems do not contain any
- Drug substances (including derivatives from human blood or plasma),
- Tissues or cells of human or animal origin or their derivatives,
- Substances or combinations of substances that are absorbed by the human body or distributed
locally in the body,
- Materials containing CMR substances (carcinogens, mutagens or substances toxic to reproduction)
or endocrine disruptors.

Although silicone is a known allergen, there is no evidence of allergies to medical silicone in the literature or
from practice. There are no other known allergies or intolerances for the materials used.

3.2. Earlier variants/generations
There has been no change to the product since 2014. In 2014, the F6.6 PUR catheter was added.

3.3. Description of accessories

As an accessory, the Introducer Set (Basic-UDI: 42503746IntroducerYF) is available as a separate medical
device, giving the operating physician the option of choosing between Seldinger or cut-down technique.

Contents of the separately available percutaneous introducer set
- Puncture cannula (Seldinger cannula)
- 10ml syringe with luer slip
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- Guide wire with dispenser and insertion aid
- Split sheath (tearaway) with dilator
- Tunneler

3.4. Description of other medical devices that can be used together with the product

The administration of drugs or parenteral nutrition solutions can be carried out by means of an infusion pump
via the port systems. Infusion pumps are dosing pumps which are used for the continuous administration of
infusions.

In the case of port systems suitable for CECT high-pressure injection, the contrast medium can be
administered for radiation diagnostics by means of a high-pressure injection with a pump suitable for this
purpose.

For the exact description of these pumps, please contact the pump manufacturer directly.

4. Risks and undesirable effects
4.1. Residual risks and undesirable effects

Use of the NuPort®/C-Port® family of ports involves risks commonly associated with the insertion or use of
an implant or indwelling catheter, including but not limited to the following:

- Infection

- Erosion of the skin

- Hematoma

- Necrosis

- Displacement of the product

- Clot formation

- Catheter fragmentation

- Embolization

- Catheter closure

- Cardiac arrhythmias

- Cardiac puncture

- Pericardial tamponade

- Extravasation of drugs

- Fibrin sheath

- Endocarditis

- Implant rejections

- Port/Catheter Migration

- Perforation or rupture of vessels

- Injury of the thoracic duct

- Thromboembolism

- Thrombosis

- Superior vena cava syndrome

- Pneumothorax

- spontaneous malpositioning or retraction of the catheter tip

- Vascular erosion

Form No.: KO7V12F03 Rev.: 00



PHS MED?CAL Su_mmary of Safety and Page/Page: 10 from 34
et Clinical Performance SSCP

Summary of Safety and Clinical Performance:
NuPort®/C-Port® Port Systems Revision 02

- Catheter- or port-related sepsis
- Airembolism

- Bleeding

- Catheter embolism

The following table shows the most frequent complications reported to PHS Medical GmbH in the last 20
years and their frequency in scientific literature and from studies performed on port systems of PHS Medical
GmbH:

Table 3: Frequency of complications of port systems

Complication c 2. oo .
S S3= t£35 E_ 0y
g% 8886 25 |2E3E8
2 538 o7 o ES3ex
c 8 E2 S0 c O »w e o 9o
22 s 223 w238 & o= 28 £
s 8% > 5 8= S5S8 | §2%389
D= £ o& Ew L2, tE52o0T
27 Spox 2ex 8SEsSg
ggg gg":n. gEn.g EEEEgﬁ
= < S3% =288 |22 283=8
Complications due to disregard of | Not named 0,5% 39 0,011%
the instructions for use
"Pinch off", catheter rupture and 1% 0,9% 29 0,013%
dislocation
Damaged septum Not named 0% 27 0,012%
Occlusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infection 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Thromboses 2,8% 0,9% 0 0%

4.2. Warnings and precautions

Warnings:

- Do not reuse!
The products from PHS Medical GmbH must not be reused. Failure to observe this warning may
cause allergic reactions or infections/cross-contamination in the patient.

- Do not resterilize!
The products from PHS Medical GmbH must not be re-sterilized. Failure to observe this warning may
cause allergic reactions or infections/cross-contamination for the patient.

- Do not use alcohol, acetone or solutions containing these substances
These solutions can affect the properties of the plastic components, resulting in damage to the
product.

- No use by non-professionals
Implantation and application may only be performed by trained personnel, otherwise serious handling
errors may occur.

- "Pinch off"
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The so-called "pinch off" occurs when the catheter is compressed between the clavicle and the first
rib (costoclavicular space), especially when accessing via the subclavian vein.

- No injection through a port with signs of pinch-off
DO NOT attempt to inject through a port that shows signs of "pinch-off" as this may cause the port
system to fail.

- Avoid damaging the catheter during implantation
During implantation, care must be taken not to constrict the catheter during suturing or damage it
with a cannula or scalpel, as the catheter can tear quickly once damaged.

- Do not use heparin in heparin-sensitive patients or patients with heparin-induced
thrombocytopenia
Some patients may be hypersensitive to heparin or have thrombocytopenia (HIT). The use of heparin
in these patients is contraindicated.

- High-pressure injection only with products suitable for this purpose
DO NOT attempt power injection through a port that is not labeled "CT compatible / Power
Injectable”.

- Bending of the cannula tip in case of excessive pressure
The pressure exerted on the cannula by contact with the port floor leads in some cases to a bending
("fishhook") of the cannula tip. The size of the "fishhook" depends on the pressure applied by the
user during puncture, but is also strongly influenced by the Huber cannula used (size and design).
This can lead to inappropriate damage to the septum (especially with the NuPort®-LP-CT (LPA)) and
extravasation. Therefore, excessive pressure on the cannula should be avoided at all costs.

- Not more than 300 PSI / =21 bar for power injection capable ports
When performing power injection injection through the NuPort®/C-Port® port system, do not exceed
the pressure limit of 300 psi/ =21 bar or the maximum flow rate setting on the power injection injector.

- Cleaning blocked catheters
If you encounter resistance during injection or infusion, stop the procedure immediately. The
resistance may be due to a blocked catheter and excess pressure in a blocked catheter may cause
the catheter or port to rupture.
Blood clotting with subsequent occlusion of the catheter or port is possible if the port is not properly
flushed. If you find that the catheter or port is blocked, consider flushing with an appropriate lysing
agent such as urokinase. While a dose of 5,000 U is recommended, please refer to the drug's
packaging for instructions and possible complications associated with the use of Urokinase.

- Lifetime of the port (septum)
The septum has a limited service life. Tests have been performed which show that 1000
punctures/cm? are possible when using a 22-gauge Huber cannula. After this number of punctures,
the septum may leak. Your experience may vary depending on the size of cannula you use and your
technique of drug delivery. In the interest of patient safety, after 1,000 punctures, look for the
possibility of leakage and elective replacement.

- MRl related heating
In non-clinical testing, the NuPort®/C-Port® port systems produced the following maximum
temperature rise during MRI examinations performed with a 15-minute scan (i.e., per pulse
sequence) in a 3 Tesla MR system (3 Tesla /128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Whole-body averaged SAR specified for the MR system: 2.9 Watt/kg
Calorimetry readings, whole-body averaged SAR: 2.7 watts/kg
Highest temperature change: < 24°C*
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Temperature scaled to a whole-body averaged SAR of 4 W/kg: < 3.6°C~.

Local SAR at the position of the reference probe: 3.2 Wikg.

(*Based on worst-case, C-port DL)

Guide wire not compatible with MRI examinations

The guide wire as part of the insertion set is not compatible with MRI examinations. This can lead to
overheating or movement of the guide wire.

Compatibility of the drugs used

PHS Medical GmbH cannot guarantee the compatibility of the drugs used with the various port
systems.

Avoid injecting drugs into the subcutaneous tissue

The cannula must be held securely at the base of the port below the septum during these procedures
to avoid injecting the drug into the subcutaneous tissue. Do not make any angular movement and do
not twist the cannula and syringe once they are in the septum.

Do not use damaged guide wires

DO NOT attempt to straighten a kinked or bent guide wire.

If the guide wire is deformed during the procedure, it must be discarded. Use a new guide wire for
implantation.

No change of the product

Do NOT modify the product.

No retraction of the guide wire via the puncture cannula

NEVER pull the guide wire back over the positioned puncture cannula! This may damage the guide
wire!

Precautions:

Sale only to physicians or their authorized representatives

For the low-profile port (NuPort®-LP-CT (LPA)), use only 20 G and 22 G port cannulas for standard
applications; use only 22 G port cannulas for high-pressure injections. Using a too large cannula
when puncturing the LPA port may damage the septum.

Measures to prevent “pinch off”:

- Catheters placed over the subclavian vein should be inserted into the vessel at the junction
between the lateral and middle thirds of the clavicle. If the catheter is inserted more medially,
the catheter may be compressed between the first rib and the clavicle. This in turn could
result in damage to the catheter.

- Control position of the catheter after implantation by imaging to ensure that the catheter is
not displaced between the first rib and the clavicle.

- When using access via the internal jugular vein, pinch off is almost completely avoided.
Syringes smaller than 10 ml should not be used. The use of syringes smaller than 10 ml results in a
higher pressure at which it cannot be guaranteed that the port or catheter will not be damaged.

The cannula must be held securely at the base of the port below the septum when puncturing the
port to avoid injecting the drug into the subcutaneous tissue. Do not make any angular movement
and do not twist the cannula and syringe once they are in the septum.

After each drug injection, flush the port with 10 ml of saline solution. Do not aspirate or run fluids
retrograde without flushing the port. Standing blood in the catheter may cause occlusion of the
catheter. Flushing is essential for further use of the port.

Ensure that the viscosity of the contrast medium is 11.8 mPa or less prior to injection (this may
require heating the medium to achieve the correct viscosity).
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Before implantation, visually inspect the port. Do not use if holes, cracks or surface contamination
are detected.
Purge all air from the port and catheter before inserting the product into the patient.
Be careful when placing the NuPort®-LP-CT (LPA) as an arm port: Insert the catheter ONLY into the
veins of the upper arm! The port can be implanted in the forearm and the catheter tunneled there.
This implantation technique reduces the risk of crushing the catheter in the elbow when moving the
arm.
Position the reservoir pocket so that the suture line does not run directly over the port. The suture
line can be lateral, medial, superior, or inferior to the port body, and the pocket should be large
enough to prevent stretching or trauma to the suture line. The port should not be placed too deep so
as not to complicate localization, and not too shallow so as to cause erosion in the form of pressure
necrosis. A depth of about 5 mm below the skin surface is recommended as the optimal placement
depth.
PHS Medical GmbH recommends flushing the NuPort®/C-Port® port systems with saline solution
every three months during longer breaks in use to prevent occlusion and to ensure that the port is
still functional. However, the frequency of flushing is a decision based on the type of application.
Here, flushing intervals of once a week, once a month, every three months, or even longer intervals
are common in practice. Taking into account that each port puncture is also associated with the
risk of germ introduction, the intervals should be determined individually.
The NuPort®C-Port® port systems have been tested for safety in an MRI environment at the
University of Southern California Hospital MRI Center in accordance with the American Society for
Testing and Materials (ASTM). Both ports of the NuPort®/C-Port® port systems were found to be
MR capable.

The devices can be safely scanned immediately after insertion under the following conditions:

- Static magnetic field of 3 Tesla or less

- Maximum spatial gradient magnetic field of 12,000 Gauss/cm (extrapolated) or less.

- Maximum Specific Absorption Rate (SAR) reported by the MR system averaged over the

whole body of 4 W/kg for 15 minutes of scanning (i.e. per pulse train).

- First stage-controlled operating mode for the MR system
The quality of MR images may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively
close to the position of the port. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters
for the presence of the implant.
Fluoroscopy is recommended to verify proper placement of the catheter tip in the superior vena cava
(ideally between the 5th and 6th rib).
Attach the port to the underlying fascia with at least three independent sutures arranged around the
base. Pass each suture through the base of the reservoir and the fascia. This prevents migration of
the port and eliminates the possibility of it tipping over in the port pocket.
To avoid excessive damage to the port by punctures with Huber cannulas, we recommend:

- avoid excessive pressure on the cannula during access

- not puncturing the port at the same septal site each time
During venipuncture, place the patient in an inclined position, head down, to prevent the
occurrence of air embolisms. (Trendelenburg positioning)
The guide wire should be routinely inspected before use and discarded if the guide wire is deformed.
If resistance is encountered when advancing or retracting the guide wire, determine the cause by
fluoroscopy and correct it before proceeding with the procedure. DO NOT rotate the guide wire if
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significant resistance is felt. Since guide wires are delicate and fragile, special care must be taken
when handling them.

- Check the locking of the dilator with the split sheath (45° bayonet lock) before use!

- After removing the dilator from the split sheath, immediately close the opening with a fingertip to
prevent blood loss or air aspiration.

- Avoid damaging the skin, bones and surrounding organs when using the tunneler!

- Avoid kinks, bruises and injuries within the later used catheter section.

Note
The user is obliged to report all serious incidents related to the product to the manufacturer and the competent
authorities in the country where the user is located.

4.3. Other relevant safety aspects, including a summary of all field safety corrective actions (FSCA
including FSN), if applicable.

In 2017, a recall occurred due to the lack of X-ray visibility of the F9.6 silicone catheters. This incident was
registered at the Federal Institute for Drugs and Medical Devices under case number 01229/17, and at PHS
Medical GmbH under the internal complaint number RKL036 and in CAPAQ02. The processing of the incident
was completed on 07 April 2017. All products containing affected catheters have been recalled.

The cause of the event was insufficient mixing of the materials. Although the base material (Q7-4765) and
BaSO;s were correctly weighed and measured, the mixture - according to the operator - was not thoroughly
processed with the intended 25 cycles in the grinder. Therefore, the BaSO, distribution was not
homogeneous.

A CAPA was opened at the catheter supplier and the relevant work instructions were adapted to ensure that
the materials are sufficiently mixed together.

In the meantime, the supplier for the silicone catheters has been changed.

5. Summary of post-market clinical follow-up (PMCF)

5.1. Summary of clinical data on an equivalent product, if applicable

Not applicable. As a separate clinical evaluation has been prepared for the NuPort®/C-Port® port systems,
which is based on own clinical data.

5.2. Summary of clinical data from testing of the device conducted prior to CE marking, if
applicable

Not applicable. Since the NuPort®/C-Port® port systems have already been on the market for more than 20
years.
5.3. Summary of clinical data from other sources, if applicable

Port systems and introducer sets from PHS Medical GmbH were used in clinical studies at the Universities
of Minster and Essen. In the study at the University of Essen by Schenck et al. (2012), 347 patients were
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implanted with NuPort® (titanium/silicone) from PHS Medical GmbH between December 1999 and June
2011. In most cases (91.7%), implantation was due to planned chemotherapy. The other applications were
artificial nutrition (4.6%) and lack of suitable peripheral vascular access (1.4%) or pain therapy (2.3%). The
implantations of the port systems could be performed without complications in all cases. Early explantation
of the port system within the first 30 days was necessary in six cases, three of which were due to catheter
dislocation and one each to port-associated septicemia, port pocket infection, and arm vein thrombosis. The
average duration of stay was 239 days (2 - 2604 days), demonstrating that the port systems from PHS
Medical GmbH are suitable to provide permanent (> 30 days according to MDR) access to the vascular
system.

This is also confirmed by the study of the University of Minster by Becker et al. (2021), who implanted a port
system from PHS Medical GmbH in 500 patients and followed the patients over a period of 12 months.
Implantation by open Seldinger technique using the introducer set from PHS Medical GmbH was mostly free
of complications (4 complications 0.8%) and only in one case the goal of providing permanent (> 30 days)
vascular access was not achieved, as here the port system had to be explanted prematurely due to infection.
The complications that occurred in these two studies correspond in type, number and severity to the adverse
events of port systems already described in the literature and listed in the reporting registers. However, the
actual incidents reported to PHS Medical GmbH are significantly lower than the numbers from these two
studies, but this is not due to incomplete traceability of PHS Medical GmbH products, but rather to an
inadequate reporting system or reporting awareness. A corresponding note has therefore been included in
the instructions for use stating that serious incidents must be reported to both PHS Medical GmbH and the
relevant authorities.

5.4. Overall summary of clinical performance and safety

Port systems and introducer sets have been used in humans for many years, are not subject to regular design
changes, and the complications and side effects associated with their use are well documented. Introducer
sets can be used to quickly and reliably insert appropriately sized catheters into the human venous and
central venous circulatory system.

Central venous port catheter systems are becoming increasingly important nowadays, especially in oncology,
as they provide permanent vascular access, significantly facilitate the administration of drugs,
chemotherapeutics, high-caloric nutrient solutions and blood products (etc.) as well as the collection of blood,
and minimize the risk of infection due to their subcutaneous location. One parameter for demonstrating the
performance of the products from PHS Medical GmbH is therefore their ability to provide such permanent
vascular access (according to MDR "Long-term" > 30 days). Here, a permanently functioning seal between
the port chamber and the tissue (septum tightness) and the permanent transfer of fluids between the port
chamber and the outlet site of the catheter (port-catheter connection and catheter tightness) should prevent
irritation/damage of surrounding tissue and veins by the administered drugs - compared to irritation/damage
when using other vascular access systems. The lifetime of port systems is limited by the number of punctures
with one cannula (1000/cm2).

The reported complication rates from the literature are used as a basis for evaluating the clinical safety of the
products from PHS Medical GmbH. Depending on the source, these range between 2.6 and 46 %. Taking
into account the average number of complaints about the port systems and introducer sets from PHS Medical
GmbH of less than 1 %, an overall internal complication rate of max. 2 % for the port systems incl. accessories
and introducer sets was therefore determined or defined as acceptable.
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Both the clinical studies on the port systems and introducer sets from PHS Medical GmbH (see 5.3. Summary
of clinical data from other sources) and the overall consideration of the port systems and introducer sets from
PHS Medical GmbH in the clinical evaluation show that the NuPort®/C-Port® port systems from PHS Medical
GmbH under consideration provide safe and long-term access to a patient's vascular system for a variety of
indications. The established parameters for demonstrating safety and performance are met by the products
from PHS Medical GmbH.

As the design and manufacture of the products are compliant with the standards, the port systems and
introducer sets currently meet the relevant General Safety and Performance Requirements of the MDR.
According to the current state of knowledge, based on the state of the art as well as the product-specific
results from tests, clinical data and scientific literature, the benefits outweigh the risks of using the port
systems and introducer sets. The analysis and evaluation of potential risks has shown that there are no
increased residual risks for patients, users or third parties within the scope of the intended use of the port
systems and introducer sets, which can be confirmed by the product-related clinical data. The risk reduction
measures are also appropriate.

The instructions for use appear appropriate with regard to the intended user group. It should be assumed
that the products under consideration here will only be used and applied (healthcare and nursing staff) by
healthcare professionals (surgeons or radiologists for port implantation or physicians for the introducer set).
These users should be properly trained and informed about the complications associated with the product.
These correspond to those commonly associated with the insertion or use of an implanted device or
indwelling catheter and are appropriately known to the users. The residual risks associated with the use of
the devices are acceptable in terms of the benefit to the patient.

The benefits of the NuPort®/C-Port® port systems and introducer sets for patients have been clearly
demonstrated in the Clinical Evaluation Report (CER). Regular updates of the CER are part of the post-
marketing surveillance and vigilance activities. If there are significant changes that impact the original data,
the CER must be amended accordingly.

5.5. Ongoing or planned post-market clinical follow-up

PMS (Post Market Surveillance) plan and PMCF (Post Market Clinical Follow-up) plan and report for the
NuPort®/C-Port® port systems are regularly prepared at least once a year. The PMS activities performed at
PHS Medical GmbH include:
- Customer surveys on satisfaction as well as product and safety-related topics
- Review and evaluation of complaints and CAPAs
- Review and evaluation of observations, reports, events and incidents concerning products of PHS
Medical GmbH
- Audit of risk management
- Inspection and evaluation of data from the production process
- Checking the instructions for use
- Review of relevant new and revised standards
- Review and evaluation of the relevant scientific literature
- Checking relevant databases and registers
- Recording of all data in the PHS Medical GmbH trend analysis, regular review of this data and the
statistics contained therein.
- Review of the PMCF plan and PMCF report.
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The results are recorded and evaluated in the annual safety report and measures are defined if action is
required.

This systematic, proactive market surveillance ensures that the quality, safety and performance of products
are continuously reviewed throughout the entire product life cycle. This ensures that risks in the post-
marketing phase are identified and remedied as early as possible, and that products are continuously
improved so as not to endanger patients and users and to provide the best possible clinical benefit.

The evaluation performed in the safety report and PMCF Report has confirmed the safety and performance
of the PHS port systems during their expected lifetime. No previously unknown adverse reactions, side
effects, contraindications or emergent risks were identified during the PMCF period. It could be confirmed
that the risk-benefit ratio is acceptable.

No possible systematic misuse or off-label use of the product was found, so that it could be shown herewith
that the intended purpose of the product is correct.

6. Therapeutic alternatives

Only central venous catheters (CVC) and peripherally inserted central venous catheters (PICC) represent an
alternative to port systems. However, port systems have the advantage over central venous catheters that
they are less susceptible to infection, require less care, can be used for longer periods of time, have higher
cosmetic acceptability, and are perceived as less burdensome by the patient. To prevent infection with a
CVC, the insertion site must be cleaned daily. In addition, complications such as catheter rupture or
thrombosis can also occur with the CVC.

7. User qualification and training

The NuPort®/C-Port® port systems may only be used by a physician or by medical personnel. Prior to each
initial use/implantation, PHS Medical GmbH will provide product training.

8. Harmonized standards and applied common specifications

The NuPort®/C-Port® port systems and their accessories are manufactured in accordance with the
applicable laws, standards, guidelines and regulations governing the manufacture of medical devices.

Common specifications for our products are not available.

Table 3: List of standards

Standard Designation

DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
2002-03 designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical
(Corrigendum 1:2006-12) devices

DIN EN 868-5: Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches

and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and
test methods

Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 3: Wrought Titanium 6-Aluminum
4-Vanadium Alloy (Ti6-Al4-V)

2019-03

DIN EN 1SO 5832-3: 2022-03
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DIN EN ISO 7153-1: 2017-02

Surgical instruments - Metallic materials - Part 1: Stainless steel

DIN EN ISO 7864: 2016-12

Sterile hypodermic needles for single use

DIN EN ISO 7886-1:
2020-11

Sterile hypodermic syringes for single use- Part 1: Syringes for manual use

DIN EN ISO 10555-1: 2018-04

Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements

DIN EN ISO 10555-6: 2020-02

Intravascular catheters - Sterile, single use catheters - Part 6: Subcutaneous
implanted ports

DIN EN 10088-3:
2014-12

Stainless steels - Technical delivery conditions for semi-finished products, bars,
wire rod, drawn wire, sections and bright products of corrosion resisting steels for
general purposes.

DIN EN 1SO 10993-1: 2021-05

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten- Teil 1

DIN EN ISO 10993-3:

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

2015-02 carcinogenicity and reproductive toxicity

DIN EN ISO 10993-4: Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for
2017-12 interactions with blood

DIN EN ISO 10993-5: Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for cytotoxicity: in vitro-
2009-10 methods

DIN EN ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
2017-09 implantation

DIN EN ISO 10993-7: 2022-09 | Ethylene oxide sterilization residuals

;%211_??93'10' Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization
E)(I)I;ISI:E(I)\IQISO 10993-11: Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

DIN EN I1SO 10993-12: 2021-08

Biological evaluation of medical devices- Part 12; Sample preparation and
reference materials

DIN EN I1SO 10993-18:

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of

2021-03 medical device materials within a risk management process
%’;E%ISO 10993-23: Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for skin irritation
ZD(l)';lgE(’)\l 4ISO 1070: Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires

_ Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for
DIN EN ISO 11135: o ) v :
2020-04 gevglopment, validation and routine control of a sterilization process for medical

evices

DIN EN ISO 11138-2: Sterilisation of health care products Part 2: Biological Indicators for EtO
2017-08 sterilisation processes

DIN EN ISO 11607-1: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

DIN EN ISO 11607-2: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

DIN EN ISO 11737-1:

Part 1: Determination of a population of microorgansims on products

2021-10

DIN EN ISO 11737-2: Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of
2020-07 a sterilization process

DIN 13273-7: o . . .
2020-12 Determination of the x-ray attenuation of catheters - requirements for testing

DIN EN ISO 13485: 2021-12

Medical devices -- Quality management systems
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DIN EN ISO 14156:
2020-12

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice

DIN EN ISO 14630: 2013-03

Non-active surgical implants-General requirements

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air
cleanliness

DIN EN ISO 14644-2: 2016-05

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to
provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle
concentration

DIN EN ISO 14644-3: 2020-08

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods

DIN EN ISO 14971:

Medical devices -- Application of risk management to medical devices

2022-02

ISO 15223-1: Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels, labeling and
2022-02 information to be supplied

DIN EN 17141: . . . o
2021-02 Cleanrooms and associated controlled environments - Biocontamination control
%’;1%1862366'1: Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices

DIN EN ISO 80369-7: Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:
2021-08 Connectors for intravascular or hypodermic applications

Izso%r(l)??20416: Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers

;%%1_-5624971: Medical devices - Guidance on the application of ISO 14971

2D(|)';2|%(,)\13ISO 20417 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

|28011-/1\'2A: Simulation test for individual packaged-products less than 150 Ibs

?g;M FBa/F8sM: Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

';\g 1T 7M A276IAZTEM: Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes

ASTM F136-13
(refer also to DIN EN ISO 5832-3)

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401)

ASTM F640-20 Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use

ASTM F1929-15 Standard Test M.ethods for Detecting Seal Leaks In Porous Medical Packaging
By Dye Penetration

ASTM F1886F/F1886M: Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

2016 by Visual Inspection

ASTM E1980-21 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical

Devices

ASTM F2052-15

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement
Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment

ASTM F2096-11

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal
Pressurization

ASTM F2119-07(2013)

Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive
Implants

ASTM F2182-19e2

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On
or Near Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging

Form No.: KO7V12F03 Rev.: 00




s MEDICAL:

GmbH

Summary of Safety and
Clinical Performance SSCP

Page/Page: 20 from 34

Summary of Safety and Clinical Performance:
NuPort®/C-Port® Port Systems Revision 02

ASTM F2213-17

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on
Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment

ASTM F 3039-15

Barrier Materials by Dye Penetration

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

MEDDEYV. 2.7.1-Rev. 4 2009

Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies

FDA Guideline

Guidance on 510(k) Submissions for Implanted Infusion Ports - 1990

GMP Brazil RDC No. 16
28.03.2013

Techn. Regulations of GMP of medical devices & in vitro diagn. devices

9. Change history

revised and updated

Basic UDI-DI of the introducer was added
Table of complications was revised (general
and values from studies were added)
Parameters for the acceptance of safety and
performance were added

References to the available clinical data were
added

PMS and PMCF activities were supplemented
Abbreviations, acronyms and explanation of
medical terms were added in the patient
section

Library added at the end of the document
Author: M. Meyer and K. Miinster, QM

SSCP Date Description of the change Revision validated by the
Revision notified body
number
00 13.05.2022 | Initial creation of the SSCP port systems | [] Validated by the Notified
incl. accessories Body
Author: M. Hartung, QM Validation language: German
01 17.03.2023 | Titanium and PSU ports will be listed under | (] Validated by the Notified
two different basic UDIs from now on, | Body
therefore adjusted in the SSCP and also the | Validation language: German
article lists revised.
Double lumen port and revision sets have
been removed from the range and therefore
from the product list.
List with complications was revised and
updated
List of standards was updated
Author: M. Meyer, QM
02 10.05.2023 | List of indications and contraindications was Validated by the Notified

Body
Validation language: German
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Part 2: Information for patients/public

Abbreviations and acronyms

BaSO4
CAPA
CECT
CER
CMR
CvC
et al.
EtO

F
FSCA
FSN
MDR
mi
PICC
PMCF
PMS
PSU
PUR
RKL
SSCP

Explanation of

Barium sulfate

Corrective And Preventive Actions

Contrast Enhanced Computed Tomography

Clinical Evaluation Report

Carcinogenic, Mutagenic, Reprotoxic (carcinogenic, mutagenic, fertility-endangering)
Central Venous Catheters

And others

Ethylene oxide

French (specification of the outer diameter of catheters)
Field Safety Corrective Action

Field Safety Notice (safety instructions in the field)
Medical Device Regulation

Mililiter

Peripherally inserted central venous catheter

Post Marked Clinical Follow-up

Post Marked Surveillance

Polysulfone

Polyurethane

Supplier complaint

Summary of Safety and Clinical Performance

medical terms

Air embolism Penetration of air into the bloodstream
Bacteremia Presence of bacteria in the blood
Cardiac puncture Accidental puncture of the heart

Cardiac tamponade  Accumulation of fluid in the pericardium
Catheter embolism Closure of the catheter by a blood clot

Central venous
Catheter

CE marking

Chemotherapy

Thin plastic tube inserted into the venous system via a vein in the upper half of the

body, the end of which lies in the superior or inferior vena cava in front of the right
atrium of the heart

In order for medical devices to be placed on the European market or put into service,
they must bear a CE marking. This may only be affixed if the product meets the
general safety and performance requirements.

Medicinal therapy of cancers

Chronic obstructive Disease pattern of the lungs with a permanent narrowing of the airways
pulmonnary disease

Clot
Contraindication
Derivative
Embolization
Endocarditis

Small clot of clotted blood in the bloodstream

Indicates when a medical treatment may not be performed

Modified chemical compound derived from the basic substance

Closure of a blood vessel by a blood clot detached from the site of origin.
Inflammation of the inner lining of the heart
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Endocrinology
Erosion
etal.

Extravasation
Fibrin

Fibrin sheath
Fragmentation
Hematoma
Indication
Infection
Infusion
Lymph
Migration
Necrosis
Occlusion
Parenteral

Penetration
Percutaneous
Perforation
Peripheral
,Pinch off"
Pneumothorax
Port system

Puncture
Retraction
Seldinger technique
Sepsis
Subcutaneous
Superior vena cava-
Syndrome
Thoracic duct
Thromboembolism
Thrombosis

Study of hormones, metabolism and diseases in this field

Tissue damage on the surface

Used when a source in a scientific paper has more than two authors. The first name
is given and all other names are abbreviated with et al.

Leakage of fluids into the tissue during the injection of drugs

Fibrous molecule produced by the body that closes the wound in case of injury
Deposition of the (fibrin) molecule at the catheter outlet

Fragmentation

Vascular injury with bleeding into the tissue (hematoma)

Indicates when medical treatment is appropriate

Penetration of pathogens into the organism

Parenteral administration of fluids

Fluid in which nutrients and waste are transported in the body

Migration of port or catheter in tissue or veins

Death of tissue

Occlusion of a blood vessel or the port system

"Bypassing the intestine"; administration of substances into the body by bypassing
the intestinal tract

Intrusion of e.g. germs into the body

“Through the skin"

Piercing or perforating vessels

"In the outer zones of the body [lying]"

Pinching of the catheter between the clavicle and the first rib

Penetration of air into the pleural space (between the lungs and the chest)

A subcutaneous access for infusions into the central venous system that can  be
used for a longer period of time

Insertion of a cannula

Retract

Method of puncturing blood vessels for the purpose of inserting a catheter

Blood poisoning

Under the skin

Obstruction of flow in the superior vena cava (blood vessel in the thoracic cavity,
which flows into the right atrium of the heart)

Largest lymphatic vessel of the body

Disturbed blood flow due to a detached blood clot

Blood clot that leads to vascular occlusion at the site of its formation

1. Labeling of the product and general information

1.1. Trade Name(s) of the Device

NuPort®/C-Port®

Table 1: Article list titanium ports

| Model

| Description
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CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT-compatible, power injection
capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-L-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Table 2: Article list PSU ports

Model Description

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power

injection capable, with PUR catheter
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CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-l, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-ll, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-l, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-ll, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - catheter size
YY/Y - abbreviation for customers of private label port systems (distribution by customers, placing on the
market by PHS Medical GmbH)

The ports are available with catheters in different sizes. The following catheters are available:
- 5FPUR
- 6.6FPUR
- 7.5F PUR
- 9FPUR
- 8F Silicone
- 9.6F Silicone

1.2. Name and address of the manufacturer

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Germany

Tel.. +49 (0) 561 -99 8597 0
E-mail: info@phs-medical.de

1.3.Basic UDI-DI

Titanium ports: 42503746PortsystemTitanNF
PSU ports: 42503746PortsystemPSUC6

1.4.Year in which the first certificate (CE) for the product was issued

2003

2. Purpose of the product
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2.1.Intended use

The NuPort®/C-Port® port family are medical devices that are implanted under the skin, mostly in the chest
area, to provide access to the vascular system. These systems are designed for patients who need to receive
repeated or regular medication through the vein.

These products provide medical personnel with an easy-to-find site for inserting a cannula to administer fluids
or drugs into the vasculature or to collect blood samples. The port is accessed by puncture (piercing) with a
(non-coring) port cannula.

Ports are intended for single use and are explanted and disposed of at the end of therapy.

2.2.Indications and target group

The NuPort®/C-Port® family of ports are intended for use with patients who require the following:
- repeated access to the vascular system for injections,
- infusion of drugs,
- administration of blood or blood products and/or collection of blood as part of therapy.

Areas of application include:
- Parenteral nutrition
- Chemotherapy
- Pain therapy
- endocrinological therapy
- Substitution of coagulation factors
- Contrast medium infusion in radiation diagnostics
- Therapy of severe asthma or cardiac arrhythmias
- Blood collection and transfusion

NuPort®/C-Port® are intended for all patients who require long-term vascular access. The physician
responsible for you will select the port model according to your age and body stature.

2.3.Contraindication and restrictions

The ports of the NuPort®/C-Port® family are not suitable for use under the following conditions:
- Patients with known or suspected allergic reactions to the materials contained in the implant
- Patients with known infection, bacteremia, or sepsis
- Patients with body tissue that cannot adequately support the port or catheter
- Patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
- When a potential access site has been irradiated
- Ifthe patient's tissue factors prevent proper stabilization of the product and/or access
- Previous venous thrombosis or surgical procedures at or near the site of the planned use

3. Product description

3.1. Description of the medical device
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The product is a set of various components which are sterilized using EtO (ethylene oxide). It is a single-use
product, which must not be reused.

The implantable parts include a port, which is made of titanium or polysulfone (PSU) depending on the
variant, and in which a silicone septum is mounted, as well as a catheter made of silicone or polyurethane
(PUR) and a catheter fixation, which are made of polysulfone or polycarbonate. The septum is manufactured
to withstand a very high number of punctures with a non-coring cannula. To connect the catheter to the port,
a connector is screwed into the port and glued with silicone adhesive. The catheter is pushed onto this during
implantation and fixed with the catheter fixation for a secure connection.

For implantation, the following components for single use are also included in the set:

- Huber cannula, which enables a puncture of the septum without coring
(Material: cannula - stainless steel, luer - polycarbonate)

- Blunt cannula for flushing the catheter
(Material: cannula - stainless steel, luer - polycarbonate)

- 10ml syringe with luer slip
(Material: polypropylene, polyisoprene)

- Avein pick, which is designed to facilitate the insertion of the catheter into the vein
(Material: terlux)

Furthermore, the portsets are also available as a variant with introducer. This is used for insertion of the
catheters via the minimally invasive percutaneous technique (cf. "Seldinger technique") or in the so-called
open surgical technique.

The following additional components are included in the set with Introducer:
- Puncture cannula (Seldinger cannula)
- (Material: cannula - stainless steel, luer - polycarbonate)
- Guide wire with dispenser and insertion aid
(Material: stainless steel, polypropylene, polyethylene)
- Split sheath (tearaway) with dilator
(Material: polyflon, polypropylene, polyethylene)
- Tunneler
(Material: Stainless steel)
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Tunneler ‘

Fuhrungsdraht mit Einfuhrhilfe ‘

Guidewire with Introducer

Standard Port bzw.

- - Doppellumenport

Seldinger Kaniile Standard Portor
ok leedle

Introdiucer Nex Dual Lumen Port

Spritze
Syringe

Abbildung Tray-Bestickung

Katheter mit Katheterfixierung

Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Venenheber
Vein pick

Fig 1: Portset with Titanium port and Introducer
3.2.Information on the medicinal products contained in the product, if any

The ports of the NuPort®/C-Port® family do not contain any
- Drug substances (including derivatives from human blood or plasma)
- Tissues or cells of human or animal origin or their derivatives
- Substances or combinations of substances that are absorbed by the human body or distributed
locally in the body
- Materials containing CMR substances (carcinogens, mutagens or substances toxic to reproduction)
or endocrine disruptors.

While silicone is a known allergen, there is no evidence of allergies to medical grade silicone in the literature
or from practice.

3.3. Description of the way in which the product achieves its intended effect

The portis a device approximately 3 cm in size that is inserted completely under the skin in a short procedure.
The port system was developed for patients who need to receive medication repeatedly or regularly via a
vein. The base consists of a cylinder with a cavity (reservoir), which is closed at the top with an elastic
membrane (septum). A small, flexible tube (catheter) is connected to the port and inserted into a large central
vein that carries blood to the heart. The system is implanted completely under the skin and provides secure
access to a large vein that can be used at any time. A special, non-coring port cannula, which is inserted into
the septum of the port, is used to "access" the bloodstream. Drugs and fluids can be administered and blood
samples taken in this way.

3.4. Description of the accessories, if any
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There are no accessories relevant to the patients.

4. Risks and undesirable effects

Consult your healthcare professional if you think you may experience side effects related to the product or
its use, or if you are concerned about any risks. This document is not a substitute for advice from a healthcare
professional.

4.1.How were potential risks controlled or managed?

Potential risks were identified and controlled in accordance with the standard DIN EN ISO 14971 Medical
devices - Application of risk management to medical devices.

4.2.Residual risks and undesirable effects

Use of the NuPort®/C-Port® family of ports involves risks normally associated with the insertion or use of an
implant or indwelling catheter, including but not limited to the following:

- Infection

- Erosion of the skin

- Hematoma

- Necrosis

- Displacement of the product

- Clot formation

- Catheter fragmentation

- Embolization

- Catheter closure

- Cardiac arrhythmias

- Cardiac puncture

- Pericardial tamponade

- Extravasation of drugs

- Fibrin sheath

- Endocarditis

- Implant rejections

- Port/Catheter Migration

- Perforation or rupture of vessels

- Injury of the thoracic duct

- Thromboembolism

- Thrombosis

- Superior vena cava syndrome

- Pneumothorax

- spontaneous malpositioning or retraction of the catheter tip

- Vascular erosion

- catheter- or port-related sepsis

- Airembolism
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- Bleeding
- Catheter embolism

The following table shows the most frequent complications reported to PHS Medical GmbH in the last 20
years and their frequency in scientific literature and from studies performed on port systems of PHS Medical
GmbH:

Table 3: Frequency of complications of port systems

Comoplication c & g _
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g EE g eED EEag 5333y
X O & <e8% Z28ed8 |£223=8
Complications due to disregard of | Not named 0,5% 39 0,011%
the instructions for use
"Pinch off", catheter rupture and 1% 0,9% 29 0,013%
dislocation.
Damaged septum Not named 0% 27 0,012%
Occlusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infection 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Thromboses 2,8% 0,9% 0 0%

4.3.Warnings and precautions

Patient Warnings and Precautions:
- Inform your doctor if you have any allergies to medications or other substances so that the doctor
can select the port or medications to use accordingly.
- Inform your doctor if you have any pre-existing conditions or have received radiation therapy.
- Avoid physical exertion for the first few days after implantation
- Follow the instructions of your doctor or nurse for the care of the wound suture
- Avoid activities that may cause bruising in the area of the port. This may result in damage to the
catheter.
- Please inform your doctor immediately if:
- You notice redness or inflammation at the site of the port after the incision has healed,
or
- You get a fever.
- Consult your doctor if you want to do any special activities, such as diving, after healing. You can
resume everyday activities such as swimming or jogging.
- Abandage is only required until the incision healed, after that it is no longer necessary.
- The port may only be punctured by medical personnel.
- Inform the medical staff if you experience pain during the infusion.

Form No.: KO7V12F03 Rev.: 00



PHS MED?CAL Su_mmary of Safety and Page: 30 from 34
et Clinical Performance SSCP

Brief Safety and Clinical Performance Report:
NuPort®/C-Port® Port Systems Revision 02

- During breaks in therapy, PHS Medical GmbH recommends flushing the port system with saline
solution every three months.

Various warnings and precautions must be observed during implantation and use. A detailed description for
the users (medical professionals) can be found in Part 1 of this document.

Note
The user is obliged to report all serious incidents related to the product to the manufacturer and the competent
authorities in the country where the user is located.

4.4, Other relevant safety aspects, including a summary of all field safety corrective actions (FSCA
including FSN), if applicable.

In 2017, a recall occurred due to the lack of X-ray visibility of the F9.6 silicone catheters. This incident was
registered at the Federal Institute for Medical Devices and Drugs under case number 01229/17, and at PHS
Medical GmbH under the internal complaint number RKL036 and in CAPAQ02. The processing of the incident
was completed on 07 April 2017. All products containing affected catheters have been recalled.

The cause of the event was insufficient mixing of the materials. Although the silicone base material and
BaSO;s were correctly weighed and measured, the mixture - according to the operator - was not thoroughly
processed with the intended 25 cycles in the grinder. Therefore, the BaSOs distribution was not
homogeneous.

A CAPA was opened at the catheter supplier and the relevant work instructions were adapted to ensure that
the materials were sufficiently mixed together.

In the meantime, the supplier for the silicone catheters has been changed.

5. Summary of clinical evaluation and post-market clinical follow-up
5.1. Clinical background of the product

Central venous port catheter systems are becoming increasingly important today, especially in oncology, as
they provide permanent vascular access, significantly facilitate the administration of drugs,
chemotherapeutics, high-caloric nutrient solutions and blood products (etc.) as well as blood sampling, and
minimize the risk of infection due to their location under the skin. High-pressure-tested port systems can also
be used as part of a contrast-enhanced CT scan (power injected contrast injection).

The first long-term venous catheters were available in 1968 and were made of polyethylene at that time.
Then, in the early 1970s, Broviac et al. described for the first time the use of softer and more flexible silicone
for central venous catheters for parenteral nutrition therapy. This was the first significant advance in long-
term catheters. In the late 1970s, Hickman et al reported modifications, including a larger catheter lumen.
However, the catheter segments protruding from the skin remained a disadvantage because they provided
an access route for germs and an associated high risk of infection from skin penetration. The exit site of
these catheter variants, which still requires care, and the limited freedom of movement have also remained
to this day. Then, in 1982, Niederhuber et al described the clinical introduction of subcutaneously (under the
skin) implanted port systems for chemotherapy. Based on these encouraging results, port catheter systems
became more widespread in the following years, and reports of experience with the use of such systems,
including in larger patient populations, increased.
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The implantable ports available today can be considered technically mature. In this context, the ports
available on the market are increasingly similar in shape and components.

Most port manufacturers, such as PHS Medical GmbH, offer different ports whose size and height are
adapted to the respective purpose (ports for adults, mini-ports for children and underweight patients). This
allows the port to be found during puncture without being unnecessarily bulky. The large septum (at least as
large as a fingertip) and the palpable contour of the port (rim bulge around the membrane) make it easier to
perform the port puncture. The localization of the port can be detected and thus a safe injection is ensured
during use.

The shape of the port should be such that the port can be easily palpated. The shape should not create
unnecessary subcutaneous cavities. Sharp edges should be avoided because of the risk of skin erosion. The
interior of the port should be smooth and have no corners where blood components can settle. This plays a
role especially with regard to the prevention of infections inside the port. The more sharp edges there are
inside the port, the greater the risk of blood components being deposited, which in turn provide a good
breeding ground for germs of all kinds. The port systems from PHS Medical GmbH are designed to meet all
these points.

One parameter for demonstrating the performance of PHS Medical GmbH products is their ability to provide
such long-term vascular access ("Long-term" > 30 days). Here, a permanently functioning seal between the
port chamber and tissue and the transfer of fluids between the port chamber and the outlet site of the catheter
should prevent irritation/damage to surrounding tissue and veins by the administered drugs. The lifetime of
port systems is limited by the number of punctures with a cannula (1000/cm2).

The reported complication rates from the literature are used as a basis for evaluating the clinical safety of the
products from PHS Medical GmbH. Depending on the source, these range between 2.6 and 46 %. Taking
into account the average number of complaints about the port systems and introducer sets from PHS Medical
GmbH of less than 1%, an overall internal complication rate of max. 2% for the port systems incl. accessories
and introducer sets was therefore determined or defined as acceptable.

Both the clinical studies on the port systems and introducer sets from PHS Medical GmbH and the overall
assessment of the port systems and introducer sets from PHS Medical GmbH in the clinical evaluation show
that the NuPort®C-Port® port systems from PHS Medical GmbH under consideration provide safe and long-
term access to a patient's vascular system for a variety of indications. The established parameters for
demonstrating safety and performance are met by the PHS Medical GmbH products.

The development and manufacture of the products are carried out in accordance with the current legal
requirements and thus meet the safety and performance requirements.

According to current knowledge and the results of tests, clinical data and scientific literature, the benefits
outweigh the risks of using the port systems and introducer sets. The analysis and evaluation of potential
risks has shown that there are no increased residual risks for patients, users or third parties within the scope
of the intended use of the port systems and introducer sets.

5.2.The clinical evidence for CE marking

The clinical evidence for the CE marking of the NuPort®/C-Port® port systems is based on laboratory tests,
scientific literature, market feedback and own clinical data on the products from clinical studies. Studies
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conducted on PHS Medical GmbH products at the Universities of Minster and Essen, among others,
demonstrated that the NuPort®/C-Port® port systems function according to their intended use and are safe
for use on patients. In both studies, it was demonstrated on a large number of patients that the implantation
and use of port systems is a safe procedure to obtain permanent venous access.

In the study of the University of Essen by Schenck et al. (2012), 347 patients were implanted with NuPort®
(titanium port with silicone catheter) from PHS Medical GmbH between December 1999 and June 2011. In
most cases (91.7%), implantation was due to planned chemotherapy. The other applications were artificial
nutrition (4.6%) and lack of suitable peripheral vascular access (1.4%) or pain therapy (2.3%). The
implantations of the port systems could be performed without complications in all cases. Early explantation
of the port system within the first 30 days was necessary in six cases, of which three were due to catheter
migration and one each to sepsis, infection, and thrombosis. The average duration of stay was 239 days (2
- 2604 days), demonstrating that the port systems from PHS Medical GmbH are suitable to provide
permanent (> 30 days) access to the vascular system.

This is also confirmed by the study of the University of Mlnster by Becker et al. (2021), who implanted a port
system from PHS Medical GmbH in 500 patients and followed the patients over a period of 12 months.
Introducer sets from PHS Medical GmbH were used for implantation. Implantations were mostly complication-
free (4 complications 0.8%). In one case, the goal of establishing long-term (> 30 days) access to the vascular
system was not achieved because the port system had to be explanted prematurely due to an infection.
Overall, the results presented in these studies were comparable to those in the literature in terms of success
and complications, demonstrating that the NuPort®/C-Port® port systems perform according to their intended
use and are safe to use.

The data from these studies are incorporated into the clinical evaluation of the safety and performance of the
products from PHS Medical GmbH. This clinical evaluation shows that the NuPort®/C-Port® port systems
under consideration provide safe and long-term access to a patient's vascular system for a variety of
indications.

According to the current state of knowledge, based on the state of the art as well as the product-specific
results from tests, clinical data and scientific literature, the benefits outweigh the risks of using the port
systems. The analysis and evaluation of potential risks has shown that there are no increased residual risks
for patients, users or third parties in the context of the intended use of the port systems and introducer sets,
which can be confirmed by the product-related clinical data.

The benefit of the NuPort®/C-Port® port systems and introducer sets for the patients has been clearly
demonstrated.

5.3. Safety

Port systems have been used in humans for many years and the complications and side effects associated
with their use are well documented.
The clinical evaluation of PHS Medical GmbH shows that the NuPort®/C-Port® port systems are safe and
effective and do not endanger the clinical condition and safety of patients or the safety and health of users
or third parties, if applicable.
The safety and performance of PHS Medical GmbH products are continuously and actively monitored. For
this purpose, data is collected on a regular basis. These so-called PMS (market surveillance) and PMCF
(post market clinical follow-up) activities, which are carried out at PHS Medical GmbH, include:

- Customer surveys on satisfaction with port systems as well as product- and safety-related topics

- Review and evaluation of complaints and CAPAs
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- Review and evaluation of observations, reports, events and occurrences made to PHS Medical
GmbH.
- Audit of risk management
- Inspection and evaluation of data from the production process
- Review of the instructions for use
- Review of relevant new and revised standards
- Review of the relevant scientific literature
- Checking relevant databases and registers
- Recording of all data in the PHS Medical GmbH trend analysis, regular review of this data and the
statistics contained therein
- Review of the PMCF plan and report.
The results from this market monitoring are recorded in an annual safety report. Due to the long market
presence of the NuPort®/C-Port® port systems as well as the clinical data already available, no clinical
studies are currently being conducted as part of the PMCF activities.
The evaluation performed in the current safety report and PMCF report has confirmed the safety and
performance of the PHS port catheter systems during their expected lifetime. No previously unknown adverse
reactions, side effects, contraindications, or emerging risks were identified during the surveillance period. It
was confirmed that the benefit-risk ratio is acceptable.

6. Therapeutic alternatives

Only central venous catheters (CVC) and peripherally inserted central venous catheters (PICC) represent an
alternative to port systems. However, port systems have the advantage over central venous catheters that
they are less susceptible to infection, require less care, can be used for longer periods of time, have higher
cosmetic acceptability, and are perceived as less burdensome by the patient. To prevent infection with a
CVC, the insertion site must be cleaned daily. In addition, complications such as catheter rupture or
thrombosis can also occur with the CVC.

If you are considering alternative treatments, you should consult your doctor, who can take your individual
situation into account.

7. User qualification and training

The NuPort®/C-Port® port systems may only be used by a physician or medical staff. Therefore, training for
patients is not necessary.
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Tabla de contenido

Este breve informe sobre seguridad y rendimiento clinico representa un resumen de los aspectos mas
importantes de la seguridad y el rendimiento clinico de los sistemas portuarios de PHS Medical GmbH. Este
resumen no reemplaza las instrucciones de uso para garantizar el uso seguro de los productos.

Parte 2: Informacion para pacientes/PUDIICO: .........cceurriiieceess ettt 23

Este Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) tiene por objeto proporcionar al publico un
resumen actualizado de los aspectos mas importantes de la seguridad y el funcionamiento clinico de los
sistemas de reservorio de PHS Medical GmbH. La informacién que figura a continuacién esta destinada a
pacientes o legos en la materia. En la primera parte de este documento encontrara un resumen mas
detallado de la seguridad y el rendimiento clinico del producto para profesionales sanitarios. El SSCP no
pretende ofrecer consejos generales sobre el tratamiento de ninguna enfermedad. Consulte a su profesional
sanitario si tiene alguna duda sobre su estado de salud o sobre el uso de los productos en su situacion. Este
SSCP no pretende sustituir a la tarjeta del paciente ni a las instrucciones de uso, que contienen informacién
sobre el uso seguro de los productos.

LYoo or=T B =T oo (=T TR TTTTSTRRTT 37

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00



9 ;
PﬂsMEchéh funcionamiento clinico

Resumen sobre seguridady |, . .

Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico:

NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

Abreviaturas y acrénimos

Basic UDI-DI
BaSOq
CAPA

CER

CMR

TC
CVC
EtO

F

G
FSCA
KM
MDR

mPa
MRI (RM)
PICC

PMCF
PMS
PUR
RKL
PSI

SAR
SSCP

U

Basic Unique device identification device identifier (UDI-DI béasico)

Sulfato de bario

Corrective And Preventive Actions (Acciones correctivas y preventivas)

Clinical Evaluation Report (Reporte de evaluacion clinica)

Cancerogen Mutagen Reprotoxic (carcinogenic, mutagenic, mutagénico,
reprotoxico)

Tomografia computarizada

Central Venous Catheters (Catéter venoso central)

Ethylene oxide (Oxido de etileno)

French (indicacion del diametro exterior de los catéteres)

Gauge

Field Safety Corrective Action (Accidn correctiva de seguridad sobre el terreno)
Medio de contraste

Medical Device Regulation (Regalmento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo)

Milli Pascal

Magnetic Resonance Imaging (Resonancia magnética)

peripherally inserted central venous catheter (Catéter venoso central de insercion
periférica)

Post Marked Clinical Follow up (seguimiento clinico posterior a la
comercializacion)

Post Marked Surveillance (vigilancia posterior a la comercializacion)

Poliuretano

Lieferantenreklamation (Reclamacién del productor)

Pounds per square inch (Libras por pulgada cuadrada; unidad de medida de la
presion)

Specific Absorption Rate (Tasa de absorcidn especifica)

Summary of Safety and Clinical Performance (Resumen sobre seguridad vy
funcionamiento clinico)

Units (Unidades)
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Parte 1: Informacion para usuarios/profesionales de la salud

1. Etiquetado del producto e informacion general

1.1. Nombre(s) comercial(es) del dispositivo

NuPort®/C-Port®

Tabla 1: Lista de articulos Reservorios Titan

Modelo Descripcion

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with PUR catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, low-profile port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter
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CTP-L-XXXCP-YYY

NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Tabla 2: Lista de articulos Reservorios PSU

Modelo Descripcion

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-l, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-Il, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - Tamafio del catéter
YY/Y — abreviatura para clientes de sistemas de reservorios de marca privada (vendidos por clientes,
comercializados por PHS Medical GmbH).

Los reservorios estan disponibles con catéteres de diferentes tamafios. Estan disponibles los siguientes

catéteres:
- 5FPUR
- 6.6FPUR
- 7.5FPUR
- 9FPUR
- 8F Silicone
- 9.6F Silicone

1.2. El nombre y la direccion del fabricante

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Deutschland
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Tel.: +49 (0) 561 -99 85 97 0
E-Mail: info@phs-medical.de

1.3. Numero de registro unico del fabricante (SRN)
DE-MF-000005179
1.4. Basic-UDI-DI

Reservorios Titan: 42503746PortsystemTitanNF
Reservorios PSU: 42503746PortsystemPSUC6

1.5. Nomenclatura de los productos médicos
“Portsysteme” 61494
1.6. Clasificacion del producto

Clase Ill
(Reglamento (UE) 2017/745 Anexo VIII Regla 8)

,1odos los productos implantables y los productos invasivos de uso prolongado de tipo quirdrgico se
clasifican en la clase IIb, salvo que:...

... se destinen a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio central o el sistema
nervioso central, en cuyo caso se clasifican en la clase Ill.*

1.7. Ao en que se expidio el primer certificado (CE) para el producto
2003
1.8. Representante autorizado, si procede; nombre y SRN
No aplicable.
1.9. Organismo notificado
mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

Deutschland

Tel.: +49 (0) 253597-0
E-Mail: mdc@mdc-ce.de
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Numero de identificacion 0483

2. Finalidad prevista del producto
2.1. Uso previsto

Los sistemas de reservorios NuPort®/C-Port® son productos sanitarios de implantacién subcutanea que se
utilizan cuando esta indicado un acceso repetido al sistema vascular en el contexto de un tratamiento. Estos
productos proporcionan al usuario un punto facil de localizar para la insercion de canulas para administrar
liquidos, p. ej., medicamentos, en el sistema vascular o para extraer muestras de sangre. Se accede al
reservorio por puncion percutdnea con una canula de reservorio (sin efecto punzon).

Los sistemas de reservorios NuPort®/C-Port® estan disponibles como vias de acceso vascular estandar
NO aptas para inyecciones de alta presion y como sistemas de reservorios para inyecciones de alta presion
de MC en TC. Las inyecciones de alta presion se llevan a cabo con un equipo de infusién adecuado y una
canula de reservorio (sin efecto punzén). Los sistemas de reservorios estan destinados a un solo uso y se
extraen y eliminan al final del tratamiento.

2.2. Indicacion y grupo destinatario

Los reservorios de la familia NuPort®/C-Port® estan destinados al uso en pacientes, en los que se requiere
lo siguiente:
- acceso repetido al sistema vascular para inyecciones
- infusién de medicamentos
- administracion de sangre o hemoderivados o extraccion de sangre como parte de la pauta
terapéutica.

Los sistemas de reservorios NuPort®/C-Port® se pueden implantar en distintas regiones corporales.

Los campos de aplicacién son p. ej.:
- Nutricién parenteral
- Quimioterapia
- Tratamiento analgésico
- Tratamiento endocrinolégico
- Sustitucion de factores de coagulacion
- Infusién de medios de contraste en radiodiagndstico
- Tratamiento de asma grave o de arritmias
- Extraccion y transfusion de sangre

NuPort®/C-Port® estan destinados a todos los pacientes que requieren acceso vascular permanente. El
tamanio del reservorio y del catéter se elegira en funcidn de la edad y la estatura del paciente.

2.3. Contraindicaciones y limitaciones

Los reservorios de la familia NuPort®/C-Port® estan contraindicados en las situaciones siguientes:
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- En pacientes con reacciones alérgicas conocidas o presuntas a los materiales utilizados en la
fabricacion del producto

- Enpacientes con infeccidn, bacteriemia o sepsis conocida

- En pacientes con tejido corporal que no puede proporcionar un apoyo adecuado al reservorio o al
catéter

- En pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

- Sise ha irradiado un posible punto de acceso

- Silos factores tisulares del paciente impiden la estabilizacion correcta del producto o el acceso

- En pacientes con antecedentes de trombosis venosas o intervenciones quirurgicas en o cerca del
lugar de uso previsto

3. Descripcion del producto
3.1. Descripcion del producto médico

El producto es un set de varios componentes que se esteriliza utilizando EtO (dxido de etileno). Es un
producto de un solo uso y no debe reutilizarse en ningun caso.

Las piezas implantables incluyen un reservorio, que estad hecho de titanio o polisulfona (PSU) segun la
variante, y en el que se monta un septum de silicona, asi como un catéter hecho de silicona o poliuretano
(PUR) y una fijacién de catéter, que esta hecha de polisulfona o policarbonato. El septum esta disefiado
para soportar multiples punciones con una canula de reservorio no perforante. Para conectar el catéter al
reservorio, se enrosca un conector en el reservorio y se pega con adhesivo de silicona. El catéter se empuja
sobre éste durante la implantacion y se fija a la fijacion del catéter para una conexién segura.

La vida util de las piezas implantables esta limitada por el numero de punciones del septum. Las pruebas
han demostrado que son posibles 1.000 punciones/cm?2 cuando se utiliza una canula Huber de calibre 22.
Después de este nimero de punciones, el septum puede empezar a tener fugas. Estos valores pueden
variar individualmente en funcién del tamafio de la canula utilizada y de la técnica de administracién del
farmaco. En aras de la seguridad del paciente, debe considerarse la posibilidad de fugas y la sustitucion
electiva después de 1.000 punciones.

También se incluyen en el set los siguientes componentes de un solo uso para la implantacion:
- Canula de Huber, que permite una puncion sin perforacion del septum
(Material: canula - acero inoxidable, Luer - policarbonato)
- Canula roma para enjuagar el catéter
(Material: canula - acero inoxidable, Luer - policarbonato)
- Una jeringa de 10 ml con Luer-Slip
(Material: polipropileno, poliisopreno)
- Elevador de venas para facilitar la insercion del catéter en la vena
(Material: Terlux)
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Los portsets también estan disponibles en una versién con set de insercion. Este se utiliza cuando se
introduce el catéter mediante la técnica percutanea minimamente invasiva (véase «técnica Seldinger») o la
denominada técnica quirurgica abierta.

En el set con set de insercion se incluyen los siguientes componentes adicionales:
- Cénula de puncion (Canula de Seldinger)
(Material: canula - acero inoxidable, Luer - policarbonato)
- Alambre guia con dispensador y ayuda de introduccion
(Material: acero inoxidable, polipropileno, polietileno)
- Introductor divisible con dilatador
(Material: poliflén, polipropileno, polietileno)
- Tunelizador
(Material: acero inoxidable)

Tunneler
Tunneler

Fahrungsdraht mit Einfuhrhilfe ‘

Guidewire with Introdiucer

Standard Port bzw.
Doppellumenport

Standard Portor

Dual Lumen Port
) LPA Port

LPA Port

Huber Kaniile
Huber Needle

Stumpfe Kaniile
Blunt Needile

Seldinger Kaniile

Introdiucer Needlle
Spritze
Syringe

Splr[schleuse Q\ N\
Sp/rrshem '\ B

Abbildung Tray-Bestickung ; \

Venenheber Katheter mit Katheterfixierung

Vein pick Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Fig. 1: Portset con reservorio de titanio e set de insercion

Los sistemas de reservorios NuPort®/C-Port® no incluyen ningin
- sustancias medicinales (incluidos los derivados de sangre o plasma humanos),
- tejidos o células de origen humano o animal o sus derivados,
- sustancias o combinaciones de sustancias que son absorbidas por el cuerpo humano o distribuidas
localmente en el cuerpo,
- Materiales que contengan sustancias CMR (sustancias cancerigenas, mutagénicas o toxicas para
la reproduccién) o sustancias disruptivas endocrinas.

Aunque la silicona es un alérgeno conocido, no hay evidencia de alergias a la silicona médica ni en la
literatura ni en la practica. No se conocen otras alergias o intolerancias a los materiales utilizados.
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3.2. Variantes/generaciones anteriores
No ha habido cambios en el producto desde 2014. El catéter F6.6 PUR se afiadio en 2014.
3.3. Descripcion de los accesorios

El set de insercion (UDI basico: 42503746IntroducerYF) esta disponible como accesorio de producto médico
por separado para que el cirujano tenga la opcidn de elegir entre la técnica de Seldinger o la técnica cut-
down.

Contenido del set de insercion percutaneos disponible por separado
- Cénula de puncion (Canula de Seldinger)
- Jeringa de 10 ml con Luer-Slip
- Alambre guia con dispensador y ayuda de introduccion
- Introductor divisible con dilatador
- Tunelizador

3.4. Descripcion de otros dispositivos médicos que pueden utilizarse junto con el producto

Los medicamentos o las soluciones de nutricion parenteral pueden administrarse utilizando una bomba de
infusion a través de los sistemas de reservorios. Las bombas de infusién son bombas dosificadoras que se
utilizan para la administracién continua de infusiones.

Con los sistemas de reservorios adecuados para la inyeccion de alta presion CECT, el medio de contraste
para el diagnostico radiolégico puede administrarse mediante una inyeccion de alta presion con una bomba
adecuada para este fin.

Para una descripcion detallada de estas bombas, péngase en contacto directamente con el fabricante de la
bomba.

4. Riesgos y efectos indeseables
4.1. Riesgos residuales y efectos indeseables

La utilizacion de reservorios de la familia NuPort®/C-Port® conlleva riesgos cominmente asociados con la
insercion o utilizacion de un implante o catéter permanente, incluidos, entre otros, los siguientes:

- Infeccidn

- erosion cutanea

- hematoma

- necrosis

- desplazamiento del producto

- formacion de coagulos

- fragmentacion del catéter

- embolizacion

- obstruccidn/oclusion del catéter

- arritmias
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- puncion cardiaca

- taponamiento pericardico

- extravasacion de medicamentos

- vaina de fibrina

- endocarditis

- rechazo del implante

- migracién del reservorio/catéter

- perforacién o agrietamiento de vasos

- lesion del conducto toracico

- tromboembolia

- trombosis

- sindrome de la vena cava superior

- neumotdrax

- posicién incorrecta o retraccion espontanea de la punta del catéter
- erosion vascular

- sepsis relacionada con el catéter o el reservorio
- embolia gaseosa

- hemorragia

- embolia del catéter

La siguiente tabla muestra las complicaciones mas frecuentes notificadas a PHS Medical GmbH en los
ultimos 20 afios, asi como su frecuencia en la literatura cientifica y en los estudios realizados sobre los
sistemas de reservorio de PHS Medical GmbH:

Tabla 3: Frecuencia de las complicaciones de los sistemas de reservorio

Complicacién c ——_—
S : 282 _a
=2 It x| Sso2d
[}) - O
g3 AL L, 28 | E2233
I O N O - oo T T = S =
8 S BsSEsexo S oo LT P =\
—— O % L o0 8T o o = > © ~—
T g8 TG 2 g & 25 885 ESEwsls
T ] 2 g 00 STg3O S g O0T.®
Eo 5 ECOoBw el aw oges
] ws5 3.0 88290~ | §83=F
@ ES SEZ8Z EEESY | 8823
= 835 = 88s= =Z=328= | m8sa 8
Complicaciones debidas al no No 0,5% 39 0,011%
cumplimiento de las instrucciones | mencionado
de uso
«Pinch offy, rotura y dislocacion 1% 0,9% 29 0,013%
del catéter
Septum dafiado No 0% 27 0,012%
mencionado
Oclusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infeccion 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Trombosis 2,8% 0,9% 0 0%
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4.2. Advertencias y precauciones

Advertencias:

iNo reutilizar!

Los productos de PHS Medical GmbH no deben reutilizarse. El incumplimiento de esta advertencia
puede provocar reacciones alérgicas o infecciones/contaminacién cruzada en el paciente.

iNo reesterilizar!

Los productos de PHS Medical GmbH no deben reesterilizarse. El incumplimiento de esta
advertencia puede causar reacciones alérgicas o infecciones/contaminacion cruzada en el paciente.
No utilice alcohol, acetona ni soluciones que contengan estas sustancias

Estas soluciones pueden alterar las propiedades de los componentes plasticos, con el consiguiente
deterioro del producto.

Prohibido su uso por personas no profesionales

La implantacion y la aplicacidén s6lo deben ser realizadas por personal formado, ya que de lo
contrario pueden producirse graves errores de manipulacion.

«Pinch off»

El llamado «pinch off» se produce cuando el catéter se comprime entre la clavicula y la primera
costilla (espacio costoclavicular), especialmente cuando se accede a través de la vena subclavia.
No inyecte a través de un reservorio con un signo de pinch off

NO intente inyectar a través de un reservorio que muestre signos de pinch off, ya que esto puede
provocar el fallo del sistema de reservorio.

Evitar danar el catéter durante la implantacion

Durante la implantacion, hay que tener cuidado de que el catéter no se contraiga durante la sutura
ni se dafie con una canula o un bisturi, ya que el catéter puede desgarrarse rapidamente cuando
esta dafado.

No utilizar heparina en pacientes sensibles a la heparina o pacientes con trombocitopenia
inducida por heparina

Algunos pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer trombocitopenia (TIH). El uso
de heparina en estos pacientes esta contraindicado.

Inyeccioén a alta presion sélo con productos adecuados

NO intente realizar una inyeccién a alta presién a través de un reservorio que no esté etiquetado
como «CT compatible / Power Injectable».

Flexion de la punta de la canula debido a una presion excesiva

En algunos casos, la presion ejercida sobre la canula por el contacto con la base del reservorio
provoca una flexion («gancho de pez») de la punta de la canula. El tamafio del «gancho de pez»
depende de la presion ejercida por el usuario durante la puncién, pero también esta fuertemente
influenciado por la canula Huber utilizada (tamafio y disefio). Esto puede provocar dafios
inadecuados en el septum (especialmente con el NuPort®-LP-CT (LPA)) y extravasacion. Por lo
tanto, debe evitarse a toda costa una presion excesiva sobre la canula.

No mas de 300 psi / =21 bar para reservorios con capacidad de alta presion

Alinyectar a alta presion a través del sistema de reservorios NuPort®/C-Port®, no debe superarse
el limite de presion de 300 psi/ =21 bar o el ajuste de caudal maximo del inyector de alta presion.
Limpieza de catéteres obstruidos

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00




PHsMED?C AT Resumen sobre seguridad y

G funcionamiento clinico
Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Péagina: 12 von 37

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

Si encuentra resistencia durante la inyeccion o infusion, detenga el procedimiento inmediatamente.
La resistencia puede deberse a un catéter obstruido y la sobrepresurizacion de un catéter obstruido
puede provocar la rotura del catéter o del reservorio.
La coagulacion de la sangre con la consiguiente oclusion del catéter o reservorio es posible si el
reservorio no se lava correctamente. Si descubre que el catéter o el reservorio estan obstruidos,
debe considerar la posibilidad de purgarlos con un agente lisante adecuado, como la uroquinasa.
Aunque se recomienda una dosis de 5.000 U, consulte el envase del farmaco para conocer las
instrucciones y las posibles complicaciones asociadas al uso de la uroquinasa.

- Vida util del reservorio (septum)
El septum tiene una vida util limitada. Se han realizado pruebas que demuestran que es posible
realizar 1.000 punciones/cm? utilizando una canula Huber de calibre 22. Después de este numero
de punciones, el septum puede empezar a tener fugas. Su experiencia puede variar en funcion del
calibre de la canula que utilice y de su técnica de administracion del farmaco. En aras de la seguridad
del paciente, después de 1.000 punciones se debe prestar atencion a la posibilidad de fugasy a la
sustitucion electiva.

- Calentamiento inducido por la RM
En ensayos no clinicos, los reservorios de la familia NuPort®/C-Port® generaron el siguiente
aumento de temperatura maximo durante la RMN, realizada con un barrido de 15 minutos (es decir,
por secuencia de impulsos) en un sistema de RMN de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
+ SAR promediada en todo el cuerpo, especificada para el sistema de RMN: 2,9 Wikg

* Valores de medicion de calorimetria, SAR promediada en todo el cuerpo: 2,7 Wikg
+ Cambio de temperatura maximo: <24°C*
* Temperatura escalada a una SAR promediada en todo el cuerpo de 4 W/kg: < 3,6°C*
* SAR local en la posicion de la sonda de referencia: 3,2 Wikg

(*Basado en el peor de los casos C-Port-DL)

- Alambre guia no es compatible con los examenes de IRM
Alambre guia que forma parte del set de introduccidn no es compatible con los exdmenes de IRM.
Esto puede provocar el sobrecalentamiento o el movimiento de alambre guia.

- Compatibilidad de la medicacioén utilizada
PHS Medical GmbH no puede garantizar la compatibilidad de la medicina utilizada con los diferentes
sistemas de reservorios.

- Evite inyectar medicamentos en el tejido subcutaneo
La canula debe sujetarse firmemente en la base del reservorio por debajo del septum durante estos
procedimientos para evitar inyectar la medicacion en el tejido subcutaneo. No realice ningun
movimiento angular y no gire la canula y la jeringa una vez que estén en el septum.

- No utilice alambres guias dafiadas
NO intente enderezar un alambre guia torcida o doblada.
Si la guia se deforma durante el procedimiento, debe desecharse. Utilice una guia nueva para la
implantacion.

- No modifique el producto
Evitar modificar el producto.

- No retraiga el alambre guia sobre la canula de puncion
NUNCA tire del alambre guia hacia atras sobre la canula de puncion colocada. jEsto puede dafar
el alambre guia!
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Medidas de precaucion:

Venta s6lo a médicos o a sus representantes autorizados

Para el reservorio de perfil bajo (NuPort-LP-CT), utilice Unicamente canulas de reservorio de 20 G
y 22 G para aplicaciones estandar; utilice Unicamente canulas de reservorio de 22 G para
inyecciones de alta presion. El uso de una canula demasiado grande al puncionar el reservorio LPA
puede provocar dafos en el septum.

Medidas para evitar el «pinch off»:

- Los catéteres colocados sobre la vena subclavia deben insertarse en el vaso en la unién
entre el tercio lateral y medio de la clavicula. Si el catéter se inserta mas medialmente, el
catéter puede quedar comprimido entre la primera costilla y la clavicula. Esto podria dafar
el catéter.

- Compruebe la posicion del catéter tras la implantacién mediante un procedimiento de imagen
para asegurarse de que el catéter no se desplaza entre la primera costilla y la clavicula.

- Sise utiliza el acceso a través de la vena yugular interna, se evita casi por completo el pinch
off.

No deben utilizarse jeringas de menos de 10 ml. El uso de Jeringas menores de 10 ml dara lugar a
una mayor presion a la que no se puede garantizar que no se darie el reservorio o el catéter.

La canula debe sujetarse firmemente en la base del reservorio por debajo del septum al pinchar el
reservorio para evitar inyectar el medicamento en el tejido subcutaneo. No realice ningun
movimiento angular y no gire la canula y la jeringa una vez que estén en el septum.

Lave el reservorio con 10 ml de solucion salina después de cada inyeccion de medicamento. No
aspire ni permita que los fluidos fluyan retrogradamente sin enjuagar el reservorio. La sangre
estancada en el catéter puede conducir a su oclusién. El lavado es esencial para seguir utilizando
el catéter.

Asegurese de que la viscosidad del medio de contraste es de 11,8 mPa o inferior antes de la
inyeccion (para ello puede ser necesario calentar el medio para alcanzar la viscosidad correcta).
Inspeccione visualmente el reservorio antes de la implantacion. No utilizar si se detectan agujeros,
grietas o contaminacion superficial.

Purgue todo el aire del reservorio y del catéter antes de introducir el producto en el paciente.
Precaucion al colocar el NuPort®-LP-CT (LPA) como reservorio de brazo: jInserte el catéter SOLO
en las venas de la parte superior del brazo! El reservorio puede implantarse en el antebrazo y el
catéter tunelizarse alli. Esta técnica de implantacion reduce el riesgo de que el catéter quede
atrapado en el codo al mover el brazo.

Coloque el bolsillo para el reservorio de modo que la linea de sutura no pase directamente por
encima del reservorio. La linea de sutura puede ser lateral, medial, superior o inferior al cuerpo del
reservorio y el bolsillo debe ser lo suficientemente grande para evitar el estiramiento o traumatismo
de la linea de sutura. El reservorio no debe colocarse ni demasiado profundo para no dificultar la
localizacion, ni demasiado superficial para no causar erosion en forma de necrosis por presion. Se
recomienda una profundidad de unos 5 mm por debajo de la superficie de la piel como profundidad
Optima de colocacion.

PHS Medical GmbH recomienda lavar los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® con solucién
salina cada tres meses durante las pausas de uso prolongadas para evitar la oclusién y garantizar
que el reservorio siga siendo funcional. Sin embargo, la frecuencia de lavado es una decisién que
depende del tipo de aplicacién. En la practica, son habituales intervalos de lavado de una vez a la
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semana, una vez al mes, cada tres meses o incluso mas. Los intervalos deben determinarse
individualmente, teniendo en cuenta que cada puncidn del reservorio también esta asociada al
riesgo de introducir gérmenes.
Los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® han sido sometidos a pruebas de seguridad en un
entorno de IRM en el Centro de IRM del Hospital de la Universidad del Sur de California de acuerdo
con la Sociedad Americana de Pruebas y Materiales (ASTM). Ambos reservorios de los sistemas de
reservorios NuPort®/C-Port® resultaron ser seguros en RM.
- Los dispositivos pueden escanearse de forma segura inmediatamente después de su
implantacion en las siguientes condiciones:
- Campo magnético estatico de 3 Tesla o inferior
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 12.000 gauss/cm (extrapolado) o inferior
- Tasa de absorcion especifica (SAR) media maxima de todo el cuerpo notificada por el
sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir, por tren de impulsos)
- Primer modo de funcionamiento controlado por pasos para el sistema de RM
La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona a examinar se encuentra en la
misma zona o relativamente cerca de la posicion del reservorio. Por lo tanto, puede ser necesario
optimizar los parametros de las imagenes de RM en funcion de la presencia del implante.
Se recomienda la fluoroscopia para verificar la correcta colocacion de la punta del catéter en la vena
cava superior (idealmente entre la 52 y 62 costilla).
Asegure el reservorio a la fascia subyacente con al menos tres suturas independientes colocadas
alrededor de la base. Pase cada sutura a través de la base del reservorio y la fascia. Esto evita que
el reservorio migre y elimina la posibilidad de que se vuelque en el bolsillo del reservorio.
Para evitar dafos excesivos en el reservorio por punciones con canulas Huber, recomendamos
- evitar una presidn excesiva sobre la canula durante el acceso
- no puncionar el reservorio en el mismo punto del septum cada vez
Durante la venopuncién, coloque al paciente en posicidn inclinada con la cabeza hacia abajo para
evitar la aparicion de embolias de aire. (Posicion de Trendelenburg)
El alambra guia debe inspeccionarse rutinariamente antes de su uso y desecharse si esta
deformada.
Si se percibe resistencia al avanzar o retraer el alambre guia, se debera determinar la causa
mediante radioscopia antes de proceder con la intervencion. NO girar ni retraer el alambre guia si
se percibe claramente resistencia. Dado que los alambres son delicados y fragiles, debe tenerse
especial cuidado al manipularlos.
Antes de su uso, compruebe el bloqueo del dilatador con el introductor divisible (cierre de bayoneta
de 45°).
Después de retirar el dilatador del introductor divisible, cierre inmediatamente la abertura con la
punta del dedo para evitar la pérdida de sangre o la aspiracion de aire.
iEvite dafar la piel, los huesos y los 6rganos circundantes al utilizar el tunelizador!
Evite dobleces, aplastamientos y lesiones dentro de la seccion del catéter que se utilizara
posteriormente.

Nota

El usuario esta obligado a notificar todos los incidentes graves relacionados con el producto al fabricante y
a las autoridades competentes del pais en el que se encuentre.
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4.3. Otros aspectos de seguridad pertinentes, incluido un resumen de todas las acciones
correctivas de seguridad sobre el terreno (FSCA, incluida la FSN), si procede

En 2017, se produjo una retirada del mercado debido a la falta de radiopacidad de los catéteres de silicona
F9.6. Este incidente se registrd en el Instituto Federal de Medicamentos y Productos Médicos con el numero
de caso 01229/17 y en PHS Medical GmbH con el nimero de reclamacion interna RKL036 y en CAPA002.
La tramitacion del incidente finalizo el 7 de abril de 2017. Se retiraron todos los productos que contenian
catéteres afectados.

La causa del incidente fue una mezcla insuficiente de los materiales. Aunque el material base (Q7-4765) y
el BaSO4 se pesaron y midieron correctamente, segun el operario, la mezcla no se procesé completamente
con los 25 ciclos previstos en la trituradora. Por lo tanto, la distribucién del BaSO4 no era homogénea.

Se abrio un CAPA con el proveedor del catéter y se adaptaron las instrucciones de trabajo pertinentes para
garantizar que los materiales se mezclaran suficientemente.

Entretanto, se ha cambiado el proveedor de los catéteres de silicona.

5. Resumen de la evaluacion clinica y del seguimiento clinico post-comercializacion (PMCF)
5.1. Resumen de los datos clinicos de un producto equivalente, si procede

No corresponde. Dado que los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® tienen su propia evaluacion clinica
basada en sus propios datos clinicos.

5.2. Resumen de los datos clinicos de las pruebas del producto antes del marcado CE, si procede
No procede. Dado que los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® llevan mas de 20 afios en el mercado.
5.3. Resumen de datos clinicos de otras fuentes, si procede

En los estudios clinicos de las universidades de Minster y Essen se utilizaron sistemas de reservorios y sets
de insercion de PHS Medical GmbH. En el estudio realizado en la Universidad de Essen por Schenck et al.
(2012), 347 pacientes fueron implantados con NuPort® (titanio/silicona) de PHS Medical GmbH entre
diciembre de 1999 y junio de 2011. En la mayoria de los casos (91,7%), la implantacion se debi6 a
quimioterapia programada. Las otras aplicaciones fueron la nutricién artificial (4,6%) y la falta de un acceso
vascular periférico adecuado (1,4%) o la terapia del dolor (2,3%). La implantacién de los sistemas de
reservorio se realizé sin complicaciones en todos los casos. En seis casos fue necesaria la explantacion
precoz del sistema de reservorio en los primeros 30 dias, tres de ellos por dislocacion del catéter y uno por
septicemia asociada al reservorio, infeccion de la bolsa del reservorio y trombosis venosa del brazo. La
duracion media de la estancia fue de 239 dias (2 - 2604 dias), lo que demuestra que los sistemas de
reservorio de PHS Medical GmbH son adecuados para ofrecer un acceso permanente (> 30 dias segun
MDR) al sistema vascular.

Esto también lo confirma el estudio de la Universidad de Miinster realizado por Becker et al. (2021), que
implantaron un sistema de reservorio de PHS Medical en 500 pacientes y realizaron un seguimiento de los
pacientes durante un periodo de 12 meses. La implantacion mediante la técnica abierta de Seldinger y el
conjunto de introductores de PHS Medical GmbH estuvo exenta de complicaciones en la mayoria de los
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casos (4 complicaciones, 0,8%) y s6lo en un caso no se alcanzé el objetivo de garantizar un acceso vascular
permanente (> 30 dias), ya que el sistema de reservorio tuvo que ser explantado prematuramente debido a
una infeccion.

Las complicaciones que se produjeron en estos dos estudios se corresponden en tipo, niumero y gravedad
con los efectos secundarios indeseables de los sistemas de reservorio ya descritos en la literatura y
recogidos en los registros de notificacion. Sin embargo, los incidentes realmente notificados a PHS Medical
GmbH son significativamente inferiores a las cifras de estos dos estudios, lo que no se debe a una
trazabilidad incompleta de los productos de PHS Medical, sino mas bien a un sistema de notificacion
inadecuado o a una falta de concienciacién sobre la notificacion. Por ello, se incluyé una nota
correspondiente en las instrucciones de uso en la que se indica que los incidentes graves deben notificarse
tanto a PHS Medical como a las autoridades competentes.

5.4. Resumen general del funcionamiento clinico y la seguridad

Los sistemas de reservorios y los sets de insercion se han utilizado en humanos durante muchos afios, no
estan sujetos a cambios regulares de disefio y las complicaciones y efectos secundarios asociados al uso
de los productos estan bien documentados. Los sets de insercidn pueden utilizarse para insertar de manera
rapida y fiable catéteres del tamafio adecuado en la circulacién venosa y venosa central humana.

Los sistemas de catéteres de reservorio venoso central son cada vez mas importantes en la actualidad,
especialmente en oncologia, ya que facilitan considerablemente la administracién de farmacos, agentes
quimioterapéuticos, soluciones nutritivas de alto contenido calérico y productos sanguineos (etc.), asi como
la extraccion de sangre, y minimizan el riesgo de infeccidn debido a su ubicacion subcutanea. Un parametro
para demostrar el rendimiento de los productos de PHS Medical GmbH es, por tanto, su capacidad para
permitir dicho acceso vascular permanente (de acuerdo con MDR «a largo plazo» > 30 dias). Un sellado
que funcione permanentemente entre la camara del reservorio y el tejido (estanqueidad del septum) y la
transferencia permanente de fluidos entre la camara del reservorio y el lugar de salida del catéter (conexion
reservorio-catéter y estanqueidad del catéter) deberian evitar la irritacion/dafio del tejido circundante y las
venas por la medicacién administrada, en comparacioén con la irritacién/dafio al utilizar otros sistemas de
acceso vascular. La vida Util de los sistemas de reservorio esta limitada por el nUmero de punciones con una
canula (1000/cm?).

Para evaluar la seguridad clinica de los productos de PHS Medical GmbH se utilizan como base las tasas
de complicaciones notificadas en la literatura. Dependiendo de la fuente, oscilan entre el 2,6 y el 46 %.
Teniendo en cuenta que el numero medio de reclamaciones sobre los sistemas de reservorio y los sets de
insercion de PHS Medical GmbH es inferior al 1 %, se determiné o definié como aceptable una tasa interna
global de complicaciones de un maximo del 2 % para los sistemas de reservorio, incluidos los accesorios y
los sets de insercion.

Tanto los estudios clinicos sobre los sistemas de reservorio y los sets de insercion de PHS Medical GmbH
(véase 5.3. Resumen de datos clinicos de otras fuentes) como la valoracion global de los sistemas de
reservorio y los sets de insercion de PHS Medical GmbH en la evaluacién clinica demuestran que los
sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® de PHS Medical GmbH considerados ofrecen un acceso seguro
y alargo plazo al sistema vascular de un paciente para diversas indicaciones. Los productos de PHS Medical
GmbH cumplen los parametros definidos para demostrar seguridad y funcionamiento.
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Dado que el disefio y la fabricacion de los productos se ajustan a las normas, los sistemas de reservorio y
los sets de insercion cumplen actualmente los requisitos generales de seguridad y rendimiento pertinentes
del MDR.

De acuerdo con el estado actual de los conocimientos, basado en el estado de la técnica y en los resultados
especificos del producto procedentes de pruebas, datos clinicos y bibliografia cientifica, los beneficios
superan a los riesgos de utilizar los sistemas de reservorio y los sets de insercion. El analisis y la evaluacion
de los posibles riesgos han demostrado que no existen mayores riesgos residuales para los pacientes, los
usuarios o terceros en el contexto del uso previsto de los sistemas de reservorio y los sets de insercion, lo
que puede confirmarse por los datos clinicos relacionados con el producto. Las medidas de minimizacién de
riesgos también son adecuadas.

Las instrucciones de uso parecen adecuadas con respecto al grupo de usuarios previsto. Debe asumirse
que los productos aqui considerados solo seran utilizados y aplicados (personal sanitario y de enfermeria)
por profesionales sanitarios (cirujanos o radiélogos para la implantacion de reservorios 0 médicos para el
set de insercion). Estos usuarios deben recibir la formacién e informaciéon adecuadas sobre las
complicaciones asociadas al producto. Estas son las mismas que las asociadas normalmente a la insercion
0 uso de un dispositivo implantado o catéter permanente y son conocidas por los usuarios. Los riesgos
residuales asociados al uso de los productos son aceptables en relacion con el beneficio para el paciente.
Los beneficios de los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® y los sets de insercion para los pacientes
han quedado claramente demostrados en el Reporte de Evaluacion Clinica (Clinical Evaluation Report CER).
Las actualizaciones periodicas del CER forman parte de las actividades de vigilancia y supervision
posteriores a la comercializacion. En caso de cambios significativos que afecten a los datos originales, el
CER debera modificarse en consecuencia.

5.5. Seguimiento clinico post-comercializacién en curso o planificado

El plan PMS (Post Market Surveillance) y el plan e informe PMCF (Post Market Clinical Follow-up) para los
sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® se preparan regularmente al menos una vez al afio. Las
actividades de PMS llevadas a cabo en PHS Medical GmbH incluyen:
- Encuestas a clientes sobre satisfaccion y temas relacionados con el producto y la seguridad
- Reuvision y evaluacién de reclamaciones y CAPAs
- Revision y evaluacién de observaciones, informes, eventos e incidentes relacionados con los
productos de PHS Medical GmbH
- Pruebas de la gestion de riesgos
- Pruebas y anélisis de datos del proceso de produccidn
- Revision de las instrucciones de uso
- Revision de las normas nuevas y revisadas pertinentes
- Reuvision y evaluacion de la literatura cientifica relevante
- Revision de las bases de datos y registros pertinentes
- Registro de todos los datos en el PHS Medical Analisis de tendencias, revisién periddica de estos
datos y de las estadisticas que contienen
- Reuvision del plan del PMCF y del informe del PMCF
Los resultados se registran y evaluan en el informe anual de seguridad y se definen medidas en caso de
que se necesario actuar.
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Esta vigilancia sistematica y proactiva del mercado garantiza un seguimiento continuo de la calidad, la
seguridad y el rendimiento de los productos a lo largo de todo su ciclo de vida. De este modo se garantiza
que los riesgos se identifiquen y aborden lo antes posible en la fase posterior a la comercializacion y que los
productos se mejoren continuamente para evitar poner en riesgo a los pacientes y usuarios y proporcionar
el mejor beneficio clinico posible.

La evaluacion realizada en el informe de seguridad y el informe PMCF ha confirmado la seguridad y el
funcionamiento de los sistemas de reservorio PHS durante su vida Util prevista. Durante el periodo del PMCF
no se identificaron reacciones adversas, efectos secundarios, contraindicaciones o riesgos emergentes
desconocidos hasta entonces. Se confirmo que la relacion riesgo-beneficio es aceptable.

No se identificd ningun posible mal uso sistematico o uso fuera de lo indicado del producto, lo que demuestra
que la finalidad prevista del producto es correcta.

6. Alternativas terapéuticas

Las unicas alternativas a los sistemas de reservorio son los catéteres venosos centrales (CVC) y los
catéteres venosos centrales de insercion periférica (PICC). Sin embargo, los sistemas de reservorio tienen
la ventaja sobre los catéteres venosos centrales de que son menos susceptibles de infeccidn, requieren
menos cuidados, pueden utilizarse durante mas tiempo, son mas aceptables cosméticamente y el paciente
los percibe como menos estresantes. Para evitar infecciones con un CVC, el lugar de insercidon debe
limpiarse a diario. Ademas, con los CVC pueden surgir complicaciones como la rotura del catéter o la
trombosis.

7. Cualificaciéon y formacion del usuario

Los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® sélo pueden ser utilizados por un médico o personal sanitario.
PHS Medical GmbH proporcionara formacion sobre el producto antes de cada aplicacion/implantacion inicial.

8. Normas armonizadas y especificaciones comunes aplicadas

Los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® y sus accesorios se fabrican de conformidad con las leyes,
normas, directrices y reglamentos aplicables para la fabricacién de productos sanitarios.
No se dispone de especificaciones comunes para nuestros productos.

Tabla 3: Lista de normas

Norma Denominacion

DIN EN 556-1: Sterilizationllof medicalll devices - Rquirements for medical devigqs to be .
2002-03 designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical

(Berichtigung 1:2006-12) devices / Sterilisatigﬁ von Medizinprodukten - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in
der Endpackung sterilisiert wurden

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches
DIN EN 868-5: and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and

2019-03 test methods / Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 5 [Siegelnahtbreite]
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DIN EN ISO 5832-3: 2022-03

Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 3: Wrought Titanium 6-Aluminium

4-Vanadium Alloy (Ti6-Al4-V) / Chirurgische Implantate: Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan
aluminium-6 Vanadium-4 Knetlegierung (Ti6-Al4-V-Legierung)

DIN EN 1SO 7153-1: 2017-02

Surgical instruments - Metallic materials - Part 1: Stainless steel / Chirurgische
Instrumente - Werkstoffe - Teil 1: Metalle

DIN EN ISO 7864: 2016-12

Sterile hypodermic needles for single use / Sterile Injektionskaniilen fiir den
Einmalgebrauch

DIN EN ISO 7886-1:
2020-11

Sterile hypodermic syringes for single use- Part 1: Syringes for manual use /Sterile
Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch

DIN EN ISO 10555-1: 2018-04

Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements / Sterile
intravaskuldre Katheter zur einmaligen Anwendung - Teil1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 10555-6: 2020-02

Intravascular catheters - Sterile, single use catheters - Part 6: Subcutaneous

implanted ports / Intravaskulére Katheter - sterile Katheter zur einmaligen Verwendung - Teil 6:
Subkutan implantierte Ports

DIN EN 10088-3:
2014-12

Stainless steels — Technical delivery conditions for semi-finished products, bars,
rods, wire, sections and bright products of corrosion resisting steels for general

purposes / Nichtrostende Stéhle —Technische Lieferbedingungen fiir Halbzeug, Stébe,
Walzdraht, gezogenen Draht, Profile und Blankstahlerzeugnisse aus korrosionsbesténdigen
Stéhlen fiir allgemeine Verwendung.

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05

Biological evaluation of medical devices - Part 1 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 1

DIN EN ISO 10993-3:
2015-02

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

carcinogenicity and reproductive toxicity / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitét

DIN EN ISO 10993-4:
2017-12

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for

interactions with blood / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von
Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut

DIN EN I1SO 10993-5:
2009-10

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for cytotoxicity: in vitro-

methods / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen auf in-vitro-
Zytotoxizitat

DIN EN ISO 10993-6:

Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
implantation / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale

2017-09 Effekte nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-7: 2022-09 | Ethylene oxide sterilization residuals / Ethylenoxid Sterilisationsriickstande

ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization
2021-11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung
DIN EN ISO 10993-11: Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
2018:09 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitat

DIN EN ISO 10993-12: 2021-08

Biological evaluation of medical devices - Part 12 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 12

DIN EN I1SO 10993-18:
2021-03

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of

medical device materials within a risk management process / Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte
im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN I1SO 10993-23:

Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for skin irritation

2021-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Priifungen auf Hautirritation

DIN EN 1SO 11070: Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires / Sterile
2019-04 intravaskulére Einfiihrinstrumente, Dilatatoren und Fiihrungsdréhte zur einmaligen Verwendung
DIN EN ISO 11135: Sterilization of helalth_ care produgts -- Ethylene oxidlel-- E’art 1: Requirementg for
2020-04 development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices / Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
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Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11138-2:
2017-08

Sterilisation of health care products Part 2: Biological Indicators for EtO

sterilisation processes / Sterilisation von Produkten - Teil 2: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit EtO

DIN EN ISO 11607-1: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

materials, sterile barrier systems and packaging systems / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materialien, Steril-
barrieresysteme und Verpackungs-systeme.

DIN EN ISO 11607-2: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation

requirements for forming, sealing and assembly processes / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -Teil 1: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens.

DIN EN ISO 11737-1:

Part 1: Determination of a population of microorgansims on products

2021-10 Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten
DIN EN ISO 11737-2: Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of
' a sterilization process / Teil 2: Priifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und
2020-07 ) e
Aufrecht-erhaltung eines Sterilisationsverfahrens
DIN 13273-7: Determination of the x-ray attenuation of catheters — requirements for testing
2020-12 Bestimmung der Réntgenstrahlenschwéchung von Kathetern — Anforderungen und Priif-ungen

DIN EN ISO 13485: 2021-12

Medical devices -- Quality management systems / Qualitétsmanagementsysteme -
Medizinprodukte

DIN EN ISO 14156:
2020-12

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice / Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute Klinische Praxis

DIN EN ISO 14630: 2013-03

Non-active surgical implants-General requirements / Nichtaktive chirurgische
Implantate- allg. Anforderungen

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air

cleanliness / Reinraume und zugehérige Reinraumbereiche - Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-2: 2016-05

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to
provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 2: Uberwachung zum
Nachweis der Reinraumleistung beziiglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14644-3: 2020-08

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods /
Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

DIN EN ISO 14971:

Medical devices -- Application of risk management to medical devices / Anwendung

2022-02 des Risikomanagements auf Medizinprodukte

ISO 15223-1: Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels, labelling and

2022-02 ' information to be supplied / Medizinprodukte -- Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

DIN EN 17141: Cleanrooms and associated cobntrolled environments — Biocontamination control

2021-02 | Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Biokontaminationskontrolle

DIN EN 62366-1: Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices /

2021-08 Medizinprodukte -- Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN 1SO 80369-7:

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:

Connectors for intravascular or hypodermic applications / Verbindungsstiicke mit
kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwedungen — Teil 7:

2021-08 Verbindungsstticke mit einem 6% (Luer)Kegel fiir intravaskulére oder hypodermische
Anwendungen.

ISO/TR 20416 Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers / Medizinprodukte -

2020-07 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
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ISO/TR 24971: Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 / Medizinprodukte -
2020-06 Leitfaden zur Anwendung von ISO 14971

DIN EN ISO 20417: Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer /

2022-03 Medizinprodukte - Vom Hersteller zu liefernde Informationen

ISTA-2A: Simulation test for individual packaged-products less than 150 lbs /

2011 Simulationsprifung fiir einzelverpackte Produkte unter 150 Ib

ASTM F88/F88M: Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials /

2021 Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Siegelnahtfestigkeit flexibler Barrierematerialien
ASTM A276/A276M: Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes

2017 Standard-Spezifikation fiir Stabstahl und Formstiicke aus nichtrostendem Stahl

ASTM F136-13
(refer also to DIN EN ISO 5832-3)

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) /

Standardspezifikation fiir verarbeitete Titan-6Aluminium-4Vanadium-ELI-Legierung (Extra Low
Interstitial) fiir chirurgische Implantatanwendungen (UNS R56401)

ASTM F640-20

Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use /

Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit fiir medizinische Zwecke

ASTM F1929-15

Standard Test Method For Detecting Seal Leaks In Porous Medical Packaging By

Dye Penetration / Standardpriifverfahren zum Nachweis von Siegellecks in pordsen
medizinischen Verpackungen durch Farbstoffeindringung

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

ASTM F1886F/F1886M: , . ) , - .

by Visual Inspection / Standard-Priifverfahren zur Bestimmung der Integritét von Siegelungen
2016 S . ;

fiir flexible Verpackungen durch Visuelle Inspektion

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
ASTM F1980-21 Devices / Standardrichtlinien fiir die beschleunigte Alterung von Sterilbarrieresystemen fiir

Medizinprodukte

ASTM F2052-15

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement

Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standard-
Testverfahren zur Messung der magnetisch induzierten Verschiebekraft an Medizinprodukten in
Magnetresonanzumgebung

ASTM F2096-11

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal

Pressurization / Standardpriifverfahren zur Feststellung von groben Undichtigkeiten in
medizinischen Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung

ASTM F2119-07(2013)

Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive

Implants / Standard-Testverfahren zur Beurteilung von MR-Bildartefakten von passiven
Implantaten

ASTM F2182-19e2

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On

or Near Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging / Standarc-
Testverfahren zur Messung der Radiofrequenz-induzierten Erwdrmung auf oder in der Nahe von
passiven Implantaten wéhrend der Magnetresonanztomographie

ASTM F2213-17

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on

Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standardpriifverfahren zur
Messung des magnetisch induzierten Drehmoments an medizinischen Geréten in der
Magnetresonanzumgebung

ASTM F 3039-15

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

Barrier Materials by Dye Penetration / Standard-Priifverfahren zum Nachweis von
Undichtigkeiten in nicht porésen Verpack-ungen oder flexiblen Barrierematerialien durch
Farbstoffeindringung

MEDDEV. 2.7.1-Rev. 4
2009

Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies /
Auswertung klinischer Daten: Ein Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen

FDA Guideline

Guidance on 510(k) Submissions for Implanted Infusion Ports — 1990 / Leitlinien zu
510(k) Einreichungen fiir implantierte Infusionsports - 1990
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GMP Brasilien
RDC No. 16
28.03.2013

Techn. Regulations of GMP of medical devices & in vitro diagn. devices / Techn.
Anforderungen (GMP) fiir Medizinprodukte & in-vitro Diagnostika

9. Historial de modificaciones

indicaciones y contraindicaciones.

Se ha afiadido el UDI-DI bésico del Set de
insercion.

Se ha revisado la tabla de complicaciones
(generales y se han afadido valores de

estudios).

Se han afiadido pardmetros para la
aceptacion de la seguridad y el
funcionamiento.
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clinicos disponibles.

Se han afiadido las actividades de PMS y
PMCF.

Se han afiadido abreviaturas, acrénimos y
explicaciones de términos médicos en la
seccién de pacientes.
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documento.
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Parte 2: Informacion para pacientes/publico

Abreviaturas y

BaSO4
CAPA
CER
CMR
CT (TC)
EtO

F
FSCA
FSN
MDR
ml
PICC
PMCF
PMS
PUR
PSU
RKL
SSCP

CVC
Explicacion de
Bacteriemia

Marcado CE

Quimioterapia

acronimos

Sulfato de bario

Corrective And Preventive Actions (Acciones correctivas y preventivas)

Clinical Evaluation Report (Reporte de evaluacion clinica)

Cancerogen Mutagen Reprotoxic (carcinogenic, mutagenic, mutagénico, reprotoxico)
Computer tomographie (Tomografia computarizada)

Ethylene oxide (Oxido de etileno)

French (indicacion del diametro exterior de los catéteres)

Field Safety Corrective Action (Acciéon correctiva de seguridad sobre el terreno)

Field Safety Notice (instrucciones de seguridad en el terreno)

Medical Device Regulation (Regalmento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo)

Mililitro

Peripherally inserted central venous catheter (Catéter venoso central de insercion periférica)
Post Marked Clinical Follow up (seguimiento clinico posterior a la comercializacion)

Post Marked Surveillance (vigilancia posterior a la comercializacion)

Poliuretano

Polisulfona

Lieferantenreklamation (Reclamacién del productor)

Summary of Safety and Clinical Performance (Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico)

Central Venous Catheters (Catéter venoso central)

términos médicos

Presencia de bacterias en la sangre

Para que los productos médicos puedan comercializarse en el mercado europeo o
ponerse en funcionamiento, deben llevar el marcado CE. Este s6lo puede colocarse
si el producto cumple los requisitos basicos de seguridad y funcionamiento.
Tratamiento farmacol6gico del cancer

Enfermedad pulmonar Enfermedad pulmonar con estrechamiento permanente de las vias respiratorias
obstructiva cronica

Derivado Compuesto quimico modificado derivado de la sustancia basica

Conducto toracico Mayor vaso linfatico del cuerpo

Embolizacion Cierre de un vaso sanguineo por un coagulo desprendido de su lugar de origen
Endocarditis Inflamacién del revestimiento interno del corazon

Endocrinologia
Erosién

etal.

Fibrina

Vaina de fibrina

Estudio de las hormonas, el metabolismo y las enfermedades en este ambito
Dafio en los tejidos de la superficie

Se utiliza cuando una fuente de un articulo cientifico tiene mas de dos autores. Se
da el primer nombre y todos los demas se abrevian como et al.

Molécula similar a una fibra que el cuerpo forma en caso de lesién y que cierra la
herida.

Deposicién de la molécula de fibrina en la salida del catéter
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Fragmentacion
Coagulos
Hematoma
Puncién cardiaca
Taponamiento
pericardico
Infeccion
Indicacién
Infusion
embolia del catéter
Contraindicaciones
embolia gaseosa
Linfa
migracion
Necrosis,
oclusion
extravasacion
parenteral

Penetracion
perforacion
periférica
percutanea
pinch off
neumotorax

sistema de reservorios

puncion

Técnica de Seldinger

sepsis

Subcutanea
retraccion
tromboembolia
trombosis

sindrome de la vena

cava superior
Catéter venoso central

Fracturizacion

Pequefio grumo de sangre coagulada en el torrente sanguineo
Lesion vascular con hemorragia en el tejido (hematoma)
Puncidn accidental del corazon

Acumulacion de liquido en el pericardio

Penetracion de agentes patdgenos en el organismo

Indica cuando es apropiado un tratamiento médico

Administracion parenteral de liquidos

Obstruccion del catéter por un coagulo de sangre

Indica cuando no debe realizarse el tratamiento médico

Penetracion de aire en el torrente sanguineo

Fluido por el que se transportan nutrientes y productos de desecho en el organismo
Desplazamiento del reservorio o catéter en el tejido o las venas

Muerte del tejido

Obstruccion de un vaso sanguineo o del sistema de reservorios

Fuga de fluidos en el tejido durante la inyeccién de farmacos

«Sin el intestino»; administracion de sustancias al organismo sin pasar por el tracto
intestinal

Entrada de, por ejemplo, gérmenes en el organismo

Perfusion o perforacion de vasos sanguineos

«En las zonas exteriores del cuerpo [tendido]»

«A través del cutis»

Pinzamiento del catéter entre la clavicula y la primera costilla

Penetracion de aire en la cavidad pleural (entre los pulmones y el torax)

Acceso para infusiones en el sistema venoso central que se encuentra bajo la
superficie del cutis y puede utilizarse durante un periodo de tiempo mas prolongado
Insercién de una canula

Método de puncidn de vasos sanguineos para insertar un catéter

Envenenamiento de la sangre

«Bajo el cutis»

Retirada

Disturbios del flujo sanguineo debidos al desprendimiento de un coagulo de sangre
Coagulo sanguineo que provoca una oclusién vascular en el sitio de su formacion
Obstruccion del flujo en la vena cava superior (vaso sanguineo de la cavidad
toracica que desemboca en la auricula derecha del corazén)

Tubo fino de plastico que se introduce en el sistema venoso a través de una vena
de la mitad superior del cuerpo y cuyo terminal se sitia en la vena cava superior 0
inferior, delante de la auricula derecha del corazén

1. Etiquetado del producto e informacién general

1.1.Nombre(s) comercial(es) del dispositivo

NuPort®/C-Port®
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Tabla 1: Lista de articulos Reservorios Titan

Modelo Descripcion

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT-compatible, power injection
capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-L-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Tabla 2: Lista de articulos Reservorios PSU

| Modelo | Descripcion
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CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-l, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-ll, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-l, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-ll, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - Tamafio del catéter
YY/Y — abreviatura para clientes de sistemas de reservorios de marca privada (vendidos por clientes,
comercializados por PHS Medical GmbH)

Los reservorios estan disponibles con catéteres de diferentes tamafios. Estan disponibles los siguientes

catéteres:
- 5FPUR
- 6.6F PUR
- T7.5FPUR
- 9FPUR
- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2.El nombre y la direccion del fabricante

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 -99 8597 0
E-Mail: info@phs-medical.de

1.3.Basic-UDI-DI

Reservorios Titan:
Reservorios PSU:

42503746PortsystemTitanNF
42503746PortsystemPSUC6

1.4. Ao en que se expidio el primer certificado (CE) para el producto
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2. Finalidad prevista del producto
2.1.Uso previsto

La familia de reservorios NuPort®/C-Port® son dispositivos médicos que se implantan bajo la piel,
normalmente en la zona toracica, para proporcionar acceso al sistema vascular. Estos sistemas estan
disefiados para pacientes que necesitan recibir medicacion de forma repetida o regular a través de la vena.
Estos productos proporcionan a los profesionales sanitarios un lugar facil de encontrar donde insertar una
canula para administrar liquidos o farmacos en el sistema vascular o para tomar muestras de sangre. Se
accede al reservorio mediante puncion (insercidn) con una canula de reservorio (no punzante).

Los reservorios son de un solo uso y se extraen y desechan al final del tratamiento.

2.2.Indicacion y grupo destinatario

Los reservorios de la familia NuPort®/C-Port® estan destinados al uso en pacientes, en los que se requiere
lo siguiente:
- acceso repetido al sistema vascular para inyecciones,
- infusién de medicamentos
- administracién de sangre o hemoderivados o extraccion de sangre como parte de la pauta
terapéutica.

Los campos de aplicacion son p. €j.:
- Nutricion parenteral
- Quimioterapia
- Tratamiento analgésico
- Tratamiento endocrinol6gico
- Sustitucidn de factores de coagulacion
- Infusién de medios de contraste en radiodiagnéstico
- Tratamiento de asma grave o de arritmias
- Extraccién y transfusion de sangre

NuPort®/C-Port® estan destinados a todos los pacientes que requieren un acceso vascular permanente.
El médico responsable de usted seleccionara el modelo de reservorio en funcién de su edad y estatura
corporal.

2.3.Contraindicaciones y limitaciones

Los reservorios de la familia NuPort®/C-Port® estan contraindicados en las situaciones siguientes:
- En pacientes con reacciones alérgicas conocidas o presuntas a los materiales utilizados en la
fabricacion del producto
- En pacientes con infeccién, bacteriemia o sepsis conocida
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- En pacientes con tejido corporal que no puede proporcionar un apoyo adecuado al reservorio o al
catéter

- En pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

- Sise hairradiado un posible punto de acceso

- Silos factores tisulares del paciente impiden la estabilizacion correcta del producto o el acceso

- En pacientes con antecedentes de trombosis venosas o intervenciones quirirgicas en o cerca del
lugar de uso previsto

3. Descripcion del producto
3.1.Descripcion del producto médico

El producto es un set de varios componentes que se esteriliza utilizando EtO (dxido de etileno). Es un
producto de un solo uso y no debe reutilizarse en ningun caso.

Las piezas implantables incluyen un reservorio, que estd hecho de titanio o polisulfona (PSU) segun la
variante, y en el que se monta un septum de silicona, asi como un catéter hecho de silicona o poliuretano
(PUR) y una fijacién de catéter, que esta hecha de polisulfona o policarbonato. El septum esta disefiado
para soportar multiples punciones con una canula de reservorio no perforante. Para conectar el catéter al
reservorio, se enrosca un conector en el reservorio y se pega con adhesivo de silicona. El catéter se empuja
sobre este conector durante la implantacion y se fija con la fijacion del catéter para una conexion segura.

También se incluyen en el set los siguientes componentes de un solo uso para la implantacion:
- Canula de Huber, que permite una puncion sin perforacion del septum
(Material: canula - acero inoxidable, Luer - policarbonato)
- Canula roma para enjuagar el catéter
(Material: canula - acero inoxidable, Luer - policarbonato)
- Una jeringa de 10 ml con Luer-Slip
(Material: polipropileno, poliisopreno)
- Elevador de venas para facilitar la insercion del catéter en la vena
(Material: Terlux)

Los portsets también estan disponibles en una versién con set de insercién. Este se utiliza cuando se
introduce el catéter mediante la técnica percutanea minimamente invasiva (véase «técnica Seldinger») o la
denominada técnica quirurgica abierta.

En el set de insercion se incluyen los siguientes componentes adicionales:
- Canula de puncién (Canula de Seldinger)
(Material: canula - acero inoxidable, Luer - policarbonato)
- Alambre guia con dispensador y ayuda de introduccion
(Material: acero inoxidable, polipropileno, polietileno)
- Introductor divisible con dilatador
(Material: poliflén, polipropileno, polietileno)
- Tunelizador
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(Material: acero inoxidable)

Tunneler
Twnmeler

Fahrungsdraht mit Einfuhrhilfe ‘

Guidewire with Introducer

Standard Port bzw.

Doppellumenport
Standard Port or
Dual Lumen Port

LPA Port
LPA Port

Seldinger Kaniile

Introducer Needlle
Huber Kaniile

Spritze
Syringe
s
N, AN Huber Needle
7
Splitschleuse e D
Split Sheat > ) RN Stumpfe Kanile
]

Bhunt Needle

Abbildung Tray-Bestiickung

Katheter mit Katheterfixierung

Vein pick Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Venenheber ‘

Fig. 1: Portset con reservorio de titanio e set de insercién
3.2.Informacion sobre los medicamentos que contiene el producto, si estan presente

Los reservorios de la familia NuPort®/C-Port® no contienen ninguna
- sustancias medicinales (incluidos los derivados de sangre o plasma humanos),
- tejidos o células de origen humano o animal o sus derivados,
- sustancias o combinaciones de sustancias que son absorbidas por el cuerpo humano o distribuidas
localmente en el cuerpo,
- Materiales que contengan sustancias CMR (sustancias cancerigenas, mutagénicas o toxicas para
la reproduccién) o sustancias disruptivas endocrinas.

Aunque la silicona es un alérgeno conocido, no hay evidencia de alergias a la silicona médica ni en la
literatura ni en la practica. No se conocen otras alergias o intolerancias a los materiales utilizados.

3.3. Descripcion de como el producto consigue el efecto deseado

El reservorio es un pequefio dispositivo de aproximadamente 3 cm que se inserta completamente bajo la
piel en un breve procedimiento. El sistema de reservorio se desarrollo para pacientes que necesitan recibir
medicacion de forma repetida o regular a través de una vena. La base consiste en un cilindro con una
cavidad (reservorio), que se cierra en la parte superior con una membrana eléstica («septum»). Un pequefio
tubo flexible (catéter) se conecta al reservorio y se introduce en una gran vena central que transporta la
sangre al corazdn. El sistema se implanta completamente bajo la piel y proporciona un acceso seguro a una
gran vena que puede utilizarse en cualquier momento. Una cénula especial, no perforante, que se inserta
en el septum del reservorio, proporciona «acceso» al flujo sanguineo. De este modo se pueden administrar
medicamentos y fluidos y tomar muestras de sangre.
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3.4.Descripcion de los accesorios, si estan disponibles

No hay accesorios relevantes para el paciente.

4. Riesgos y efectos indeseables

Pdngase en contacto con su profesional sanitario si cree que esta experimentando algun efecto secundario
asociado al producto 0 a su uso, o si le preocupa algun riesgo. Este documento no sustituye el consejo de

un profesional sanitario.

4.1.;Como se han controlado o gestionado los riesgos potenciales?

Los riesgos potenciales se han identificado y controlado de acuerdo con la norma DIN EN ISO 14971 Medical
devices - Application of risk management to medical devices.

4.2.Riesgos residuales y efectos indeseables

La utilizacion de reservorios de la familia NuPort®/C-Port® conlleva riesgos comunmente asociados con la
insercion o utilizacion de un implante o catéter permanente, incluidos, entre otros, los siguientes:

- Infeccién

- erosion cutanea
- hematoma

- Necrosis

- desplazamiento del producto

- formacion de coagulos

- fragmentacion del catéter

- embolizacién

- obstruccion/oclusion del catéter

- arritmias
- puncion cardiaca

- taponamiento pericardico
- extravasacion de medicamentos

- vaina de fibrina
- endocarditis
- rechazo del implante

- migracidn del reservorio/catéter
- perforacién o agrietamiento de vasos
- lesion del conducto toracico

- tromboembolia
- trombosis

- sindrome de la vena cava superior

- neumotdrax

- posicion incorrecta o retraccion espontanea de la punta del catéter
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- erosion vascular

- sepsis relacionada con el catéter o el reservorio
- embolia gaseosa

- hemorragia

- embolia del catéter

La siguiente tabla muestra las complicaciones mas frecuentes notificadas a PHS Medical GmbH en los
ultimos 20 afios, asi como su frecuencia en la literatura cientifica y en los estudios realizados sobre los
sistemas de reservorio de PHS Medical GmbH:

Tabla 3: Frecuencia de las complicaciones de los sistemas de reservorio

Complicacion _—
s © 2o
s o & 8= o=y
n o ] o
o O oS 3P 28 | Z2=228%
S8 S8R o L s B 283
n c W= o5 ] oS o=
S 0% S0 3T E oS w E TE > 8=
88% 88289 |S880 |£58%E
Eo S ELSSw O R g8oges
w'g w'g35 S0 3320~ | 5835=F
» ES " E=28T EEEEY | 25822
~ 83 =8 8s5= =Z82=R |m8asa 8
Complicaciones debidas al no No 0,5% 39 0,011%
cumplimiento de las instrucciones | mencionado
de uso
«Pinch offy, rotura y dislocacion 1% 0,9% 29 0,013%
del catéter
Septum dafiado No 0% 27 0,012%
mencionado
Oclusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infeccién 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Trombosis 2,8% 0,9% 0 0%

4.3. Advertencias y precauciones

Advertencias y precauciones para |os pacientes:

- Informe a su médico si tiene alguna alergia a medicamentos u otras sustancias para que el médico
pueda seleccionar el reservorio o el medicamento a utilizar en consecuencia.

- Informe a su médico si padece alguna enfermedad preexistente o ha recibido radioterapia.

- Evite realizar esfuerzos fisicos durante los primeros dias tras la implantacién

- Siga las instrucciones de su médico o del personal de enfermeria sobre como cuidar la sutura de la
herida

- Evite actividades que puedan causar hematomas en la zona del reservorio. Esto puede provocar
dafios en el catéter.

- Informe inmediatamente a su médico si:
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- Nota enrojecimiento o inflamacién en la zona del reservorio después de que la incision
haya cicatrizado o
- tiene fiebre.
- Pregunte a su médico si desea realizar alguna actividad especial después de la cicatrizacion, por
ejemplo, bucear. Puede reanudar sus actividades cotidianas, como nadar o correr.
- Elvendaje sblo es necesario hasta que la incision haya cicatrizado, después ya no es necesario.
- El reservorio sdlo puede ser punzado por personal médico.
- Informe al personal médico si siente dolor durante la infusién.
- Durante las pausas en la terapia, PHS Medical GmbH recomienda lavar el sistema de reservorio
con solucion salina cada tres meses.

Durante la implantacion y el uso deben observarse diversas advertencias y precauciones. En la Parte 1 de
este documento encontraré una descripcién detallada para los usuarios (profesionales sanitarios).

Nota
El usuario esta obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais en el que tenga su
sede cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4.4.0tros aspectos de seguridad pertinentes, incluido un resumen de todas las acciones
correctivas de seguridad sobre el terreno (FSCA, incluida la FSN), si procede.

En 2017, se produjo una retirada del mercado debido a la falta de radiopacidad de los catéteres de silicona
F9.6. Este incidente se registro en el Instituto Federal de Productos Sanitarios y Farmacéuticos con el
numero de caso 01229/17 y en PHS Medical GmbH con el numero de reclamacion interna RKLO36 y en
CAPAOQ02. La tramitacion del incidente finalizd el 7 de abril de 2017. Se retiraron todos los productos que
contenian catéteres afectados.

La causa del incidente fue una mezcla insuficiente de los materiales. Aunque el material base de silicona y
el BaSO4 se pesaron y midieron correctamente, segun el operario, la mezcla no se procesé completamente
con los 25 ciclos previstos en la trituradora. Como resultado, la distribucion del BaSO4 no fue homogénea.
Se abrio un CAPA con el proveedor del catéter y se adaptaron las instrucciones de trabajo pertinentes para
garantizar que los materiales se mezclaran suficientemente.

Entretanto, se ha cambiado el proveedor de los catéteres de silicona.

5. Resumen de la evaluacion clinica y seguimiento clinico post-comercializacion
5.1. Contexto clinico del producto

Los sistemas de catéteres de reservorio venoso central son cada vez mas importantes en la actualidad,
especialmente en oncologia, ya que permiten un acceso vascular permanente, facilitan significativamente la
administracion de farmacos, agentes quimioterapéuticos, soluciones nutritivas de alto contenido calérico y
productos sanguineos (etc.), asi como la toma de muestras de sangre, y minimizan el riesgo de infeccion
debido a su posicidn bajo la piel. Los sistemas de reservorio de alta presion también pueden utilizarse como
parte de una tomografia computarizada con contraste (inyeccion de medio de contraste ad alta presién). Los
primeros catéteres venosos de larga duracion estuvieron disponibles en 1968 y, por aquel entonces, estaban

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00



- MED?C ING Resumen sobre seguridad y

G funcionamiento clinico
Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Péagina: 33 von 37

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

fabricados en polietileno. A principios de la década de 1970, Broviac et al. describieron por primera vez el
uso de silicona mas blanda y flexible para los catéteres venosos centrales destinados a la terapia de nutricién
parenteral. Este fue el primer avance significativo en catéteres de larga duracion. A finale de la década de
1970, Hickman et al. informaron sobre modificaciones, incluido un lumen de catéter més grande. Sin
embargo, los segmentos del catéter que sobresalian de la piel seguian siendo una desventaja, ya que
representaban una via de acceso para los gérmenes y un alto riesgo asociado de infeccion a través de la
penetracion en la piel. El lugar de salida de estas variantes de catéter, que sigue requiriendo cuidados, y la
libertad de movimiento restringida también se han mantenido hasta hoy. En 1982, Niederhuber et al.
describieron la introduccion clinica de sistemas de reservorio implantados subcutaneamente (bajo la cutina)
para quimioterapia. Basandose en estos resultados alentadores, los sistemas de catéteres de reservorio se
generalizaron en los afios siguientes y aumentaron los informes de experiencia con el uso de dichos
sistemas, incluso en grupos de pacientes mas grandes.

Los reservorios implantables disponibles en la actualidad pueden considerarse técnicamente maduros. En
este contexto, los reservorios disponibles en el mercado son cada vez mas similares en forma y
componentes. La mayoria de los fabricantes de reservorios, como PHS Medical GmbH, ofrecen diferentes
reservorios, cuyo tamafio y altura se adaptan a la finalidad respectiva (reservorios para adultos,
minireservorios para nifios y pacientes con bajo peso). Esto significa que el reservorio puede encontrarse
durante la puncién sin ser innecesariamente voluminoso. El gran septum (al menos del tamafio de la punta
de un dedo) y el contorno palpable del reservorio (reborde alrededor de la membrana) facilitan la puncion
del reservorio. La localizacion del reservorio puede identificarse, lo que garantiza la seguridad de la inyeccion
durante su uso.

La forma del reservorio debe disefiarse de tal manera que pueda palparse facilmente. La forma no debe
crear cavidades subcutaneas innecesarias. Deben evitarse los bordes afilados debido al riesgo de erosion
cutanea. El interior del reservorio debe ser liso y no tener esquinas en las que puedan depositarse
componentes sanguineos. Esto es especialmente importante para evitar infecciones en el interior del
reservorio. Cuantos mas bordes afilados haya en el interior del reservorio, mayor seréa el riesgo de que se
depositen componentes sanguineos, que a su vez constituyen un buen caldo de cultivo para gérmenes de
todo tipo. Los sistemas de reservorio de PHS Medical GmbH estan disefiados para cumplir todos estos
puntos.

Un parametro para demostrar el funcionamiento de los productos de PHS Medical GmbH es su capacidad
para permitir dicho acceso vascular prolongado («prolongado» > 30 dias). Un sellado que funcione
permanentemente entre la camara del reservorio y el tejido y la transferencia de fluidos entre la cdmara del
reservorio y el punto de salida del catéter deben evitar la irritacion/dafio del tejido circundante y las venas
causado por la medicacion administrada. La vida util de los sistemas de reservorio esta limitada por el
numero de punciones con una canula (1000/cm2).

Para evaluar la seguridad clinica de los productos de PHS Medical GmbH se utilizan como base las tasas
de complicaciones notificadas en la literatura. Dependiendo de la fuente, éstas oscilan entre el 2,6 y el 46
%. Teniendo en cuenta que el nimero medio de reclamaciones sobre los sistemas de reservorio y los sets
de insercion de PHS Medical GmbH es inferior al 1 %, se determin6 o defini6 como aceptable una tasa
interna global de complicaciones de un méaximo del 2 % para los sistemas de reservorio, incluidos los
accesorios y los sets de insercion.
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Tanto los estudios clinicos sobre los sistemas de reservorios y sets de insercion de PHS Medical GmbH
como la evaluacion general de los sistemas de reservorios y sets de insercion de PHS Medical GmbH en la
evaluacion clinica muestran que los sistemas de reservorios NuPort®/C-Port® de PHS Medical GmbH
considerados ofrecen un acceso seguro y a largo plazo al sistema vascular de un paciente para una variedad
de indicaciones. Los productos de PHS Medical GmbH cumplen los parametros definidos para demostrar
seguridad y funcionamiento.

Los productos se desarrollan y fabrican de acuerdo con los requisitos legales vigentes y, por tanto, cumplen
los requisitos de seguridad y funcionamiento.

De acuerdo con los conocimientos actuales y los resultados de las pruebas, los datos clinicos y la literatura
cientifica, los beneficios superan los riesgos de utilizar los sistemas de reservorios y los sets de insercion.
El analisis y la evaluacion de los posibles riesgos han demostrado que no existen mayores riesgos residuales
para los pacientes, los usuarios o terceros en el contexto del uso previsto de los sistemas de reservorio y
los sets de insercion.

5.2.Pruebas clinicas para el etiquetado CE

Las pruebas clinicas para el marcado CE de los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® se basan en
pruebas de laboratorio, literatura cientifica, comentarios del mercado y nuestros propios datos clinicos sobre
los productos procedentes de estudios clinicos. Por ejemplo, los estudios realizados con productos de PHS
Medical en las Universidades de Muinster y Essen han demostrado que los sistemas de reservorio
NuPort®/C-Port® funcionan de acuerdo con el uso previsto y son seguros para su uso en pacientes. En
ambos estudios, se demostr6 en un gran numero de pacientes que la implantacion y el uso de sistemas de
reservorio es un procedimiento seguro para obtener un acceso venoso permanente.

En el estudio realizado en la Universidad de Essen por Schenck et al. (2012), 347 pacientes fueron
implantados con NuPort® (titanio/silicona) de PHS Medical GmbH entre diciembre de 1999 y junio de 2011.
En la mayoria de los casos (91,7%), la implantacién se debié a quimioterapia programada. Las otras
aplicaciones fueron la nutricion artificial (4,6%) y la falta de un acceso vascular periférico adecuado (1,4%)
o la terapia del dolor (2,3%). La implantacién de los sistemas de reservorio se realiz6 sin complicaciones en
todos los casos. En seis casos fue necesaria la explantacion precoz del sistema de reservorio en los primeros
30 dias, tres de ellos por dislocacion del catéter y uno a sepsis, infeccion y trombosis. La duracion media de
la estancia fue de 239 dias (2 - 2604 dias), lo que demuestra que los sistemas de reservorio de PHS Medical
GmbH son adecuados para ofrecer un acceso permanente (> 30 dias segun MDR) al sistema vascular.
Esto también lo confirma el estudio de la Universidad de Munster realizado por Becker et al. (2021), que
implantaron un sistema de reservorio de PHS Medical en 500 pacientes y realizaron un seguimiento de los
pacientes durante un periodo de 12 meses. La implantacién mediante la técnica abierta de Seldinger y el
conjunto de introductores de PHS Medical GmbH estuvo exenta de complicaciones en la mayoria de los
casos (4 complicaciones, 0,8%) y s6lo en un caso no se alcanzé el objetivo de garantizar un acceso vascular
permanente (> 30 dias), ya que el sistema de reservorio tuvo que ser explantado prematuramente debido a
una infeccién.

En general, los resultados presentados en estos estudios fueron comparables a los de la literatura en
términos de éxito y complicaciones y demuestran que los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port®
funcionan adecuadamente para el fin previsto y son seguros de usar.
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Los datos de estos estudios se incluyen en la evaluacion clinica de la seguridad y el rendimiento de los
productos de PHS Medical GmbH. Esta evaluacion clinica demuestra que los sistemas de reservorio
NuPort®/C-Port® considerados proporcionan un acceso seguro y a largo plazo al sistema vascular de un
paciente para diversas indicaciones.

De acuerdo con el estado actual de los conocimientos, basado en el estado de la técnica y en los resultados
especificos del producto procedentes de pruebas, datos clinicos y bibliografia cientifica, los beneficios
superan a los riesgos de utilizar los sistemas de reservorio y los sets de insercion. El analisis y la evaluacion
de los posibles riesgos han demostrado que no existen mayores riesgos residuales para los pacientes, los
usuarios o terceros en el contexto del uso previsto de los sistemas de reservorio y los sets de insercion, lo
que puede confirmarse por los datos clinicos relacionados con el producto.

Los beneficios de los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® y los sets de insercion para los pacientes
han quedado claramente demostrados.

5.3.Seguridad

Los sistemas de reservorio se han utilizado en seres humanos durante muchos afios y las complicaciones
y efectos secundarios asociados al uso de los productos estan bien documentados.
La evaluacion clinica de PHS Medical GmbH demuestra que los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port®
son seguros y eficaces y no ponen en peligro el estado clinico y la seguridad de los pacientes ni la seguridad
y la salud de los usuarios o de terceros.
La seguridad y el funcionamiento de los productos de PHS Medical GmbH se controlan de forma continua y
activa. Para ello se recopilan regularmente datos. Estas actividades denominadas PMS (vigilancia posterior
a la comercializacion) y PMCF (seguimiento clinico posterior a la comercializacion), que se llevan a cabo en
PHS Medical GmbH, incluyen:
- Encuestas a los clientes sobre su satisfaccion con los sistemas portuarios, asi como sobre temas
relacionados con los productos y la seguridad
- Revision y evaluacion de reclamaciones y CAPAs
- Revision y evaluacion de observaciones, informes, eventos e incidentes relacionados con los
productos de PHS Medical GmbH
- Pruebas de la gestion de riesgos
- Pruebas y andlisis de datos del proceso de produccion
- Revision de las instrucciones de uso
- Revision de las normas nuevas y revisadas pertinentes
- Revision y evaluacion de la literatura cientifica relevante
- Revision de las bases de datos y registros pertinentes
- Registro de todos los datos en el PHS Medical Analisis de tendencias, revision periddica de estos
datos y de las estadisticas que contienen
- Revision del plan del PMCF y del informe del PMCF
Los resultados de esta vigilancia del mercado se registran en un informe anual de seguridad. Debido a la
larga presencia en el mercado de los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® y a los datos clinicos ya
disponibles, actualmente no se estan realizando estudios clinicos como parte de las actividades del PMCF.
La evaluacion realizada en el informe de seguridad y el informe PMCF ha confirmado la seguridad y el
funcionamiento de los sistemas de reservorio PHS durante su vida Util prevista. Durante el periodo del PMCF
no se identificaron reacciones adversas, efectos secundarios, contraindicaciones o riesgos emergentes
desconocidos hasta entonces. Se confirmé que la relacidn riesgo-beneficio es aceptable.
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6. Alternativas terapéuticas

Las Unicas alternativas a los sistemas de reservorio son los catéteres venosos centrales (CVC) y los
catéteres venosos centrales de insercion periférica (PICC). Sin embargo, los sistemas de reservorio tienen
la ventaja sobre los catéteres venosos centrales de que son menos susceptibles de infeccidn, requieren
menos cuidados, pueden utilizarse durante mas tiempo, son mas aceptables cosméticamente y el paciente
los percibe como menos estresantes. Para evitar infecciones con un CVC, el lugar de insercién debe
limpiarse a diario. Ademas, con los CVC pueden surgir complicaciones como la rotura del catéter o la
trombosis.

Si esta considerando métodos de tratamiento alternativos, debe consultar a su médico, que podra tener en
cuenta su situacion individual.

7. Cualificacién y formacion del usuario

Los sistemas de reservorio NuPort®/C-Port® solo pueden ser utilizados por un médico o personal sanitario.
Por lo tanto, no es necesaria la formacién de los pacientes.
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Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est un résumé des principaux
aspects relatifs a la sécurité et aux performances cliniques des Systemes de chambre implantable (Systémes des
Ports, Portsystems) de la société PHS Medical GmbH. Ce résumé ne remplace pas le manuel d'utilisation destiné a
garantir une utilisation sire des produits.

Partie 2 : Informations destinées aux patients/au PUBlIC..........ccccceiiiiiiiiccccccce s 23

Ce rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques (SSCP) a pour but de mettre a la disposition du
public un résumé actualisé des principaux aspects de la sécurité et des performances cliniques des Systemes de
chambre implantable (Systémes des Ports, Portsystems) de PHS Medical GmbH. Les informations ci-dessous sont
destinées aux patients ou aux non-spécialistes. Un résumé plus détaillé de la sécurité et des performances cliniques
du produit destiné aux professionnels de la santé est disponible dans la premiére partie de ce document. Le SSCP
n'est pas destiné a donner des conseils généraux sur le traitement d'une maladie. Veuillez consulter votre
professionnel de la santé si vous avez des questions sur votre état de santé ou sur l'utilisation des produits dans
votre situation. Ce SSCP n'est pas destiné a remplacer la carte d'identification du patient ou le mode et instructions
d'utilisation, qui contiennent des informations sur ['utilisation sCre des produits.
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Abréviations et acronymes

Basic UDI-DI
BaSOq
CAPA

CER

CMR

CECT
CvC
EtO

F
FSCA
G
MDR
mPa
IRM
PICC
PMCF

PMS
PUR
RKL
PSI
SAR
SSCP
U

Basic Unique device identification device identifier (IUD-ID de base)

Sulfate de barium

Actions correctives et préventives

Clinical Evaluation Report (Rapport d'évaluation clinique)

Cancerogen, mutagen reprotoxic (cancérogéne, mutagéne, reprotoxique,
dangereux pour la fertilité)

Tomographie assistée par ordinateur avec produit de contraste (CT)

Cathéter veineux central

Oxyde d'éthyléne

French (Indication du diamétre extérieur des cathéters)

Mesure corrective de sécurité sur le champ

Gauge

Medical Device Regulation

Milli Pascal

Imagerie par résonance magnétique

Cathéter veineux central inséré en périphérie

Post Marked Clinical Follow up (Surveillance clinique du produit apres sa mise sur
le marché)

Post Marked Surveillance (Surveillance du marché aprés la mise sur le marché)
Polyuréthane

Réclamation du fournisseur

Pounds per square inch (,Livres par pouce carré®) (unité de mesure de la pression)
Débit d'absorption spécifique

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Units (unités)
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Partie 1 : Informations pour les utilisateurs/professionnels de la santé

1. Etiquetage du produit et informations générales

1.1. Nom(s) commercial(aux) du dispositif

NuPort®/C-Port®

Tableau 1 : Liste d'articles des Ports en titane

Modeéle Description

CTP-XXXCP NuPort-CT, Systéme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter PUR

CTP-XXXIP NuPort-CT, Systeme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter PUR

CTP-XXXCS NuPort-CT, Systéme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter en silicone

CTP-XXXIS NuPort-CT, Systeme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter en silicone

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter PUR,
placement a gauche du thorax

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d’introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter PUR, placement a gauche du thorax

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter en
silicone, placement a gauche du thorax

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter en silicone, placement a gauche du thorax

LPA-XXXCP NuPort-LP, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter PUR

LPA -XXXIP NuPort-LP, Systeme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter PUR

LPA -XXXCS NuPort-LP, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter en
silicone

LPA -XXXIS NuPort-LP, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter en silicone

SPB-XXXCP C-Port, Systéme du Port, standard, avec cathéter PUR

SPB -XXXIP C-Port, Systéme du Port incl. set d’introducteur, standard, avec cathéter PUR

SPB-XXXCS C-Port, Systéme du Port, standard, avec cathéter en silicone

SPB -XXXIS C-Port, Systéme du Portincl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en silicone

PH-XXIS-YY ls\l”LiJ(I;’O(;]rtG-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, Systéme du Port incl. set d'introducteur, avec cathéter PUR

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, avec cathéter PUR

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, avec cathéter
PUR
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CTP-L-XXXCP-YYY

NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, avec cathéter PUR, placement a
gauche du thorax

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d’introducteur, compatible CT, avec cathéter
PUR, placement a gauche du thorax

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F cathéter en silicone, incl. set d'introducteur

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F cathéter en silicone, incl. set d’introducteur

Tableau 2 : Liste d'articles des Ports en PSU

Modeéle Description

CTKP-XXXCP C-Port-CT, Systeme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter PUR

CTKP-XXXIP C-Port-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter PUR

CTKP-XXXCS C-Port-CT, Systeme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter en silicone

CTKP-XXXIS C-Port-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter en silicone

KP-XXXCP C-Port-l, Systéme du Port, standard, avec cathéter PUR

KP -XXXIP C-Port-Il, Systéme du Port incl. set d’introducteur, standard, avec cathéter PUR

KP-XXXCS C-Port-Il, Systéme du Port, standard, avec cathéter en silicone

KP -XXXIS C-Port-ll, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en
silicone

CTKP-XXXIS-YY g”-ilzgrr]téCT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, Systéme du Port incl. set d’introducteur, standard, avec cathéter PUR

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, Systéme du Port, compatible CT Portsystem Set, CT-kompatibel, avec

cathéter PUR

XXX - Taille du cathéter
YY/Y — Abréviation pour les clients de Systémes des Ports de marque privée (distribution par les clients,
mise sur le marché par PHS Medical GmbH).

Les Ports sont disponibles avec des cathéters de différentes tailles. Les cathéters suivants sont disponibles:

- 5FPUR

- 6.6FPUR

- 7.5FPUR

- 9FPUR

- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2. Nom et adresse du fabricant

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabrlck
Deutschland
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Tel.: +49 (0) 561 -998597 0
E-Mail : info@phs-medical.de

1.3. Numéro d'enregistrement unique (SRN) du fabricant
DE-MF-000005179
1.4. Basic UDI-DI

Port en titane : 42503746PortsystemTitanNF
Porten PSU :  42503746PortsystemPSUCG

1.5. Nomenclature des dispositifs médicaux
« Portsysteme » 61494
1.6. Classe du produit

Classe Il
(Réglement (UE) 2017/745 Annexe VIII Régle 8)

« Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs de type chirurgical pour un usage a long terme
relevent de la classe IlIb, sauf :

- 8'ils sont destinés & étre utilisés en contact direct avec le caeur, le systeme circulatoire central ou le systeme
nerveux central, auxquels cas ils relévent de la classe Ill, »

1.7. Année au cours de laquelle le premier certificat (CE) a été accordé au produit
2003
1.8. Représentant autorisé, le cas échéant ; Nom et SRN
Non applicable.
1.9. Organisme notifié
mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

Deutschland

Tel. : +49 (0) 253597-0
E-Mail : mdc@mdc-ce.de
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Numéro d'identification 0483

2. Destination du produit
2.1. Utilisation prévue

Les systémes de chambre implantable NuPort®/C-Port® sont des dispositifs médicaux pour 'implantation
sous-cutanée, utilisés pour les traitements nécessitant un acces répété au systéme vasculaire. Ces produits
offrent a I'utilisateur un site d’insertion de la canule de Huber facile a localiser pour 'administration de fluides,
tels que des médicaments, dans le systeme vasculaire ou pour le prélévement d’échantillons sanguins.
L’accés a la chambre a lieu en percutané a I'aide d’une canule (non perforante).

Les systémes de chambre implantable NuPort®/C-Port® sont disponibles en version d’accés vasculaire
standard NE permettant PAS les injections haute pression, et en version de chambre implantable supportant
les injections haute pression de produits de contraste pour CECT. Les injections haute pression sont
effectuées avec des instruments de perfusion appropriés au moyen d’une canule (non perforante). Les
systémes de chambre implantable sont destinés a une utilisation unique et doivent étre retirés et éliminés a
la fin du traitement.

2.2. Indications et population cible

Les Systemes des Ports NuPort®/C-Port® sont indiqués chez des patients pour lesquels le traitement
exige:

— Un acces régulier au systéme vasculaire pour procéder a des injections

— Perfusions de médicaments

— Transfusions de sang ou produits sanguins et/ou des prises de sang.

Les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® peuvent étre implantés a différents endroits du corps.

Le champ d’application comprend notamment :
— L’alimentation parentérale
— La chimiothérapie
— Les traitements de la douleur
— Les traitements endocrinologiques
— La substitution de facteurs de coagulation
— La perfusion de produits de contraste dans le cadre du diagnostic par radiothérapie
— Le traitement de I'asthme grave ou de troubles du rythme cardiaque
— La prise de sang et la transfusion sanguine

Les NuPort®/C-Port® sont destinés a tous les patients nécessitant un accés vasculaire permanent.
Sélectionnez une chambre implantable et un cathéter dont les dimensions sont adaptées a I'age et a la
corpulence du patient.

2.3. Contre-indication et restrictions
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Les chambres implantables NuPort®/C-Port® ne doivent pas étre utilisées dans les circonstances
suivantes:
— Chez les patients ayant des réactions allergiques connues ou supposées a I'un des matériaux
utilisés dans la fabrication du produit
— Chez les patients avec une infection, une bactériémie ou une septicémie connue
— Chezles patients dont le tissu corporel ne peut permettre une fixation siire de la chambre implantable
ou du cathéter
— Chez les patients atteints de bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO)
— Sila zone d’accés prévue a été traitée par radiothérapie
— Siles facteurs tissulaires du patient préviennent une fixation correcte du produit et/ou de I'accés
— Chez les patients avec des antécédents de thrombose veineuse ou ayant subi des interventions
chirurgicales au niveau de ou a proximité du site d’utilisation prévu

3. Description du produit
3.1. Description du dispositif médical

Le produit est un ensemble de différents composants qui est stérilisé a l'aide d'EtO (oxyde d'éthyléne). Il
s'agit d'un produit & usage unique qui ne doit en aucun cas étre réutilisé.

Les parties implantables comprennent un Port qui, selon la variante, est en titane ou en polysulfone (PSU)
et dans lequel est monté un septum en silicone, ainsi qu'un cathéter en silicone ou en polyuréthane (PUR)
et une fixation de cathéter qui est en polysulfone ou en polycarbonate. Le septum est congu pour résister a
de multiples ponctions avec une canule de Port non perforante. Pour connecter le cathéter a l'orifice, un
connecteur est vissé dans l'orifice et collé a I'aide d'un adhésif en silicone. Pendant I'implantation, le cathéter
est glissé sur ce connecteur et fixé pour une connexion slire avec la fixation du cathéter.

La durée de vie des parties implantables est limitée par le nombre de ponctions du septum. Des tests ont
montré que 1 000 ponctions/cm? sont possibles en utilisant une canule de Huber de calibre 22. Aprés ce
nombre de ponctions, le septum peut fuir. Ces valeurs peuvent varier individuellement en fonction de la taille
de la canule utilisée et de la technique d'administration du médicament. Dans ['intérét de la sécurité du
patient, la possibilité d'une fuite et d'un remplacement électif doit étre envisagée aprés 1 000 ponctions.

Pour l'implantation, les composants suivants a usage unique sont aussi inclus dans le kit :
- Canule de Huber, qui permet la ponction du septum sans perforation
(Matériau : canule - acier inoxydable, luer - polycarbonate)
- Canule de ringage émoussée (Canule émoussée pour rincer le cathéter)
(Matériau : canule - acier inoxydable, luer - polycarbonate)
- Seringue de 10 ml avec Luer-Slip
(Matériau : polypropyléne, polyisopréne)
- Souléve-veine, qui doit faciliter I'introduction du cathéter dans la veine.
(Matériau : Terlux)
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Par ailleurs, les sets d'accés sont également disponibles en variante avec introducteur. Celui-ci est utilisé
pour l'insertion des cathéters par la technique percutanée mini-invasive (cf. « technique de Seldinger ») ou
par la technique chirurgicale dite ouverte.

Les composants supplémentaires suivants sont inclus dans le set avec introducteur :
- Canule de ponction (canule de Seldinger)
(Matériau : canule - acier inoxydable, luer - polycarbonate)
- Fil-guide « en J » avec distributeur et aide a l'introduction
(Matériaux : acier inoxydable, polypropyléne, polyéthyléne)
- Gaine fractionnée avec dilatateur
(Matériau : polyflon, polypropyléne, polyéthyléne)
- Tunnélisateur
(Matériau : acier inoxydable)

Tunneler
Twnmeler

Fithrungsdraht mit Einfiihrhilfe ‘

Guidewire with Introciucer

Standard Port bzw.

Doppellumenport
Standard Port or
Dual Lumen Port

LPA Port
LPA Port

Seldinger Kaniile
leedle

Introdiucer Nex

Spritze
Syringe

Huber Kaniile
Huber Needle

Splitschleuse 4 .
Split Sheat 3 s N Stumpfe Kaniile
I

Blunt Needile

Abbildung Tray-Bestiickung

Katheter mit Katheterfixierung

Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Venenheber ‘

Vein pick

Fig. 1: Set de Port avec Port en titane et Introducteur

Les Systemes des Ports NuPort®/C-Port® ne contiennent pas de
- Substances médicamenteuses (y compris les dérivés du sang ou du plasma humain),
- Des tissus ou des cellules d'origine humaine ou animale ou leurs dérivés,
- Des substances ou des combinaisons de substances qui sont absorbées par le corps humain ou
distribuées localement dans le corps,
- Les matériaux contenant des substances CMR (cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction) ou des perturbateurs endocriniens.

Bien que le silicone soit un allergene connu, il n'existe aucune preuve d'allergie au silicone médical dans la
littérature ou dans la pratique. Il n'y a pas d'autres allergies ou intolérances connues pour les matériaux
utilisés.
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3.2. Variantes/générations antérieures
Le produit n'a pas été modifié depuis 2014. En 2014, le cathéter F6.6 PUR a été ajouté.
3.3. Description des accessoires

Comme accessoire, le set d'introducteur (Basic UDI-DI: 42503746IntroducerYF) est disponible en tant que
dispositif médical séparé, ce qui permet au médecin opérant de choisir entre la technique Seldinger ou la
technique Cut-down.

Contenu du dispositif d'introduction percutanée vendu séparément
- Canule de ponction (canule de Seldinger)
- Seringue de 10 ml avec Luer-Slip
- Fil-guide « en J » avec distributeur et aide a l'introduction
- (Gaine fractionnée avec dilatateur
- Tunnélisateur

3.4. Description d'autres dispositifs médicaux pouvant étre utilisés avec le produit

L'administration de médicaments ou de solutions de nutrition parentérale peut se faire au moyen d'une
pompe a perfusion via les Systémes des Ports. Les pompes a perfusion sont des pompes doseuses qui sont
utilisées pour administrer des perfusions en continu.

Dans le cas des Systémes des Ports adaptés a l'injection CECT a haute pression, le produit de contraste
peut étre administré pour le diagnostic radiologique au moyen d'une injection a haute pression avec une
pompe adaptée a cet effet.

Pour une description précise de ces pompes, veuillez contacter directement le fabricant de la pompe.

4. Risques et effets indésirables
4.1. Risques résiduels et effets indésirables

L'utilisation des chambres implantables NuPort®/C-Port® s’accompagne des risques généralement liés
avec l'implantation ou ['utilisation d’'un produit implanté ou d’un cathéter permanent. Cela inclut notamment
les risques suivants :

- infections

- eérosion de la peau

- hématomes

- nécrose

- déplacement du produit

- formation de caillots

- fragmentation du cathéter

- embolisation

- occlusion du cathéter

- arythmie cardiaque
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- ponction cardiaque

- tamponnade péricardique

- extravasation de médicaments

- enveloppe de fibrine

- endocardite

- rejet de l'implant

- migration du chambre/cathéter

- perforation ou rupture de vaisseaux

- lésion du canal thoracique

- thromboembolie

- thrombose

- syndrome de la veine cave supérieure
- pneumothorax

- mauvais positionnement spontané ou rétraction de I'extrémité du cathéter
- érosion des vaisseaux

- septicémie liée au cathéter ou au Port
- embolie gazeuse

- hémorragie

- embolie du cathéter

Le tableau suivant présente les complications les plus fréquentes signalées a PHS Medical GmbH au cours
des 20 derniéres années et leur fréquence dans la littérature scientifique et dans les études réalisées sur les
Systemes des Ports de PHS Medical GmbH :

Tableau 3 : Fréquence des complications liées aux Systémes des Ports

Complication ® P “ =
Lw L 5 S » o 0.2
® ® QO ® =] ‘@ O.c g
L3 S Z o n<S 82 v=
S 0 - o T T 2830
E 2 EZL 42 a0 @2 cxT
&% SBSES | 8825 | f=23%§
g3 8228% | S£2F_| 85553
x 28 x 28835 EESESy | 528292
S EE SE882 2892 |&=5388
Complications dues au non- Non nommé 0,5% 39 0,011%
respect du mode d'emploi
« Pinch-off », rupture du cathéter | 1% 0,9% 29 0,013%
et luxation
Septum endommagé Non nommé 0% 27 0,012%
Occlusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infection 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Thrombose 2,8% 0,9% 0 0%

4.2. Avertissements et précautions

Avertissements :
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- Ne pas réutiliser !
Les produits de PHS Medical GmbH ne peuvent pas étre réutilisés. La non-observation de cet
avertissement peut conduire a des réactions allergiques ou a une infection/contamination croisée du
patient.

- Ne pas restériliser !
Les produits PHS Medical GmbH ne peuvent pas étre restérilisés. La non-observation de cet
avertissement peut conduire a des réactions allergiques ou a une infection/contamination croisée du
patient.

- Ne pas utiliser d’alcool, d’acétone ni de solutions contenant ces agents.
Ces solutions peuvent influencer les propriétés des composants en plastique et entrainer leur
dégradation.

- Interdit d'utilisation par des non-professionnels
L'implantation et I'application ne peuvent étre effectuées que par du personnel qualifié, sinon de
graves erreurs de manipulation pourraient survenir.

-« Pinch-off »
Ce que I'on appelle le « pinch-off » se produit lorsque le cathéter est comprimé entre la clavicule et
la premiére cbte (espace costo-claviculaire), en particulier lors d'un accés via la veine sous-claviere.

- Pas d'injection par un Port présentant des signes de « pinch-off »
Ne pas tenter d'injecter via un Port qui montre des signes de pincement car cela pourrait entrainer
une défaillance du Systéme du Port.

- Evitez d'endommager le cathéter lors de I'implantation
Lors de l'implantation, il faut veiller a ne pas comprimer le cathéter lors de la suture ni a
I'endommager avec une canule ou un scalpel, car le cathéter peut rapidement se déchirer aprés
avoir été endommageé.

- Ne pas utiliser d'héparine chez les patients sensibles a I'héparine ou chez les patients
présentant une thrombocytopénie induite par I'héparine.
Certains patients présentent une hypersensibilit¢ a I'héparine ou peuvent développer une
thrombocytopénie induite par 'héparine (HIT). L’héparine est contre-indiquée chez ces patients.

- Injection haute pression uniquement avec des produits adaptés a cet effet
N’essayez pas d'injecter sous pression au travers d'une chambre implantable non étiquetée « CT-
Compatible/injectable sous haute pression ».

- Pliage de la pointe de la canule en cas de pression excessive
La pression exercée sur la canule par contact avec la base du Port entraine dans certains cas une
flexion (« hamegon ») de la pointe de la canule. La taille de 'hamegon dépend de la pression exercée
par ['utilisateur lors de la ponction, mais également de la canule utilisée (calibre et conception). Ceci
peut endommager excessivement le septum (en particulier avec NuPort® LP-CT (LPA)) et entrainer
une extravasation. Il convient donc d’éviter une pression excessive sur la canule.

- Pas plus de 300 PSI /=21 bars pour les Ports haute pression
Lors d'une injection haute pression via le Systéme du Port NuPort®/C-Port®, la limite de pression
de 300 psis / =21 bars ou le débit maximal de I'injecteur haute pression ne doit pas étre dépassé.

- Nettoyage de cathéters bouchés
Si vous sentez une résistance pendant une injection ou une perfusion, interrompez immédiatement
le traitement. La résistance peut étre due a une occlusion du cathéter, et une pression excessive
dans un cathéter bloqué peut entrainer la rupture du cathéter ou du Port.
Une coagulation du sang avec occlusion ultérieure du cathéter ou du Port est possible si le Port n'est
pas correctement rincé. Si vous constatez que le cathéter ou le Port est bloqué, envisagez de rincer
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avec un agent de lyse approprié tel que l'urokinase. Bien qu'une dose de 5 000 U soit recommandée,
veuillez-vous référer a l'emballage du médicament pour connaitre les instructions et les
complications possibles associées a ['utilisation de I'Urokinase.

Durée de vie du Port (septum)

Le septum a une durée de vie limitée. Des tests ont montré qu'il supporte 1 000 ponctions/cm? avec
une canule (non perforante) 22 G. A lssue de cette série d'utilisations, le septum peut commencer
a perdre de son étanchéité. Le nombre des ponctions possibles peut varier selon le calibre de la
canule utilisée et la technique employée pour I'administration des médicaments. Dans l'intérét du
patient, veuillez vérifier que le septum n’a pas perdu son étanchéité aprés 1 000 ponctions. Le cas
échéant, il convient de remplacer la chambre.

Echauffement lié a 'IRM

Dans les essais non cliniques, les chambres implantables NuPort®/C-Port® ont produit I'élévation
de température maximale suivante au cours de I'examen IRM réalisé sur 15 minutes (par
séquence d'impulsion) dans un systéme IRM a 3 teslas (3 teslas/128 Mhz, Excite, Hdx, logiciel
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

DAS moyenné sur I'ensemble du corps indiqué pour le systeme RM : 2,9 Wikg
Valeurs de calorimétrie mesurées, DAS moyenné sur 'ensemble du corps : 2,7 Wikg
Variation maximale de température : <24°C*
Température a I'échelle du DAS moyenné sur 'ensemble du corps de 4 W/kg: < 3,6°C*
DAS local a 'emplacement de la sonde de référence : 3,2 Wikg

(*Sur la base du pire des scénarios avec C-Port-DL)

Fil-guide non compatible avec les examens IRM

Le fil guide faisant partie du kit d’insertion n’est pas compatible avec les examens IRM. Cela peut
entrainer une surchauffe ou un mouvement du fil guide.

Compatibilité des médicaments utilisés

PHS Medical GmbH ne peut garantir la compatibilité des médicaments utilisés avec les différents
Systémes des Ports.

Evitez d'injecter des médicaments dans le tissu sous-cutané

Pendant cette procédure, la pointe de la canule doit étre maintenue fermement au fond de la
chambre, sous le septum, afin d'éviter d'injecter le médicament dans la graisse sous-cutanée. Evitez
d’incliner ou de tourner la canule et la seringue lorsque que celles-ci se trouvent dans le septum.
Ne pas utiliser fil-guides endommagés

Ne pas tenter de redresser un fil-guide plié. Si le fil-guide se déforme pendant la procédure, il doit
étre jeté. Utilisez un nouveau fil-guide pour I'implantation.

Aucune modification du produit

Ne pas modifier le produit.

Pas de rétraction du fil-guide sur la canule de ponction

Ne jamais tirer le fil-guide sur la canule de ponction positionnée ! Cela pourrait endommager le file-
guide !

Précautions :

Ventes uniquement aux médecins ou a leurs mandataires

Avec le Port low-profile (NuPort-LP-CT) pour les applications standards, utilisez uniquement des
canules de Port 20 G et 22 G ; Utilisez uniquement des canules de Port 22 G pour les injections a
haute pression. L'utilisation d’'une canule trop grande lors de la ponction du Port LPA peut
endommager le septum.
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- Prévention du « pinch-off »

- Les cathéters placés par la veine sous-claviere devraient étre insérés dans le vaisseau, dans
la zone de la transition entre le tiers latéral et le tiers central de la clavicule. Sile cathéter est
inséré plus médialement, le cathéter peut &tre comprimé entre la premiére cote et la clavicule.
Cela pourrait a son tour endommager le cathéter.

- Controler la position du cathéter aprés implantation par imagerie pour s'assurer que le
cathéter, n'est pas mal placé entre la premiére cote et la clavicule.

- Lors d'un accés par la veine jugulaire interne, le « pinch-off » est presque totalement évité.

- Nutilisez en aucun cas des seringues de taille inférieure a 10 ml. L'utilisation de seringues inférieures
a 10 ml entraine des pressions plus élevées auxquelles il n'y a aucune garantie que le Port ou le
cathéter ne sera pas endommagé.

- Lors de la ponction du Port, la canule doit étre maintenue solidement a la base du Port, sous le
septum, afin d'éviter d'injecter le médicament dans le tissu sous-cutané. Ne faites aucun mouvement
angulaire et ne tournez pas la canule et la seringue une fois qu’elles sont insérées dans le septum.

- Rincez la chambre aprés chaque injection de médicament avec au moins 10 ml de sérum
physiologique. N'aspirez pas et ne laissez pas les liquides s'écouler de maniere rétrograde sans
rincer le Port. Du sang stagnant dans le cathéter peut provoquer une occlusion du cathéter. Le
ringage est essentiel pour une utilisation continue du Port.

- Assurez-vous que la viscosité du produit de contraste est de 11,8 mPa ou moins avant l'injection
(cela peut nécessiter de chauffer le produit pour obtenir la viscosité correcte).

- Avantl'implantation, le Port doit étre inspecté visuellement. Ne pas utiliser si des trous, des fissures
ou une contamination de surface sont observés.

- Purger tout I'air du Port et du cathéter avant d'insérer le produit dans le patient.

- Soyez prudent lorsque vous placez le NuPort®-LP-CT (LPA) comme Port de bras : insérez
UNIQUEMENT le cathéter dans les veines du haut du bras ! Le Port peut étre implanté dans I'avant-
bras et le cathéter y est tunnelisé. Cette technique d'implantation réduit le risque d'écrasement du
cathéter au niveau du coude lors du mouvement du bras.

- Positionner la poche du réservoir de maniére a ce que la ligne de suture ne passe pas directement
au-dessus du Port. La ligne de suture peut étre latérale, médiale, supérieure ou inférieure au corps
du Port, et la poche doit étre suffisamment grande pour éviter tout étirement ou traumatisme de la
ligne de suture. Le Port ne doit pas étre placé trop profondément pour ne pas compliquer la
localisation, ni trop peu profond pour provoquer une érosion sous forme de nécrose de pression.
Une profondeur d'environ 5 mm sous la surface de la peau est recommandée comme profondeur de
placement optimale.

- PHS Medical GmbH recommande de rincer les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® avec une
solution saline tous les trois mois pendant les pauses d'utilisation prolongées afin d'éviter 'occlusion
et de s'assurer que le Port est toujours fonctionnel. La fréquence du ringage est toutefois une
décision qui dépend du type d'utilisation. Dans ce cas, des intervalles de ringage d'une fois par
semaine, d'une fois par mois, d'une fois tous les trois mois ou méme d'intervalles encore plus longs
sont courants dans la pratique. En tenant compte du fait que chaque ponction de Port s'accompagne
également d'un risque d'introduction de germes, les intervalles devraient étre fixés individuellement.

- Lasécurité des Systémes des Ports NuPort®/C-Port® a été testée dans un environnement IRM au
centre d'IRM de I'Hopital de I'Université de Californie du Sud, conformément a I'American Society for
Testing and Materials (ASTM). Les deux Ports des systémes NuPort®/C-Port® ont été classées
IRM conditionnelle.
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Ces produits peuvent donc étre exposés a un examen par IRM immédiatement apres leur mise en
place dans les conditions suivantes :
- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
- Champ magnétique maximum de gradient spatial de 12 000 gauss/cm (extrapolés) ou moins.
- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, indiqué pour
le systéme IRM de 4 W/kg pour 15 minutes d’examen (par séquence d’'impulsions)
- Fonctionnement contrélé de premier niveau du systéme IRM

- Laqualité d'une image de RM peut étre compromise si la zone examinée se trouve a I'endroit ou est
implanté le produit ou relativement proche de celui-ci. Ainsi, il peut étre nécessaire d’optimiser les
paramétres d'imagerie par résonance magnétique en présence de I'implant.

- Une fluoroscopie est recommandée pour vérifier le positionnement correct de la pointe du cathéter
dans la veine cave supérieure (idéalement entre la 5e et la 6e cote).

- Fixez la chambre sur le fascia qui se trouve au-dessous avec au moins trois (3) fils séparés placés
tout autour du corps de la chambre. Faites passer chaque point de suture a travers les trous dans le
corps de la chambre et les fascias. Cela empéche une migration de la chambre et écarte le risque
que la chambre se retourne dans la poche.

- Afin d’éviter tout endommagement excessif de la chambre di a la ponction avec des canules (non
perforantes), nous recommandons :

- D’éviter d'appliquer une pression excessive sur la canule pendant 'accés
- Ne pas toujours percer la chambre au méme endroit du septum

- Placer le patient en position inclinée, téte en bas, pendant la ponction veineuse afin d'éviter
I'apparition d'embolies gazeuses (« position de Trendelenburg »).

- Lefil-guide doit étre inspecté de maniére routiniére avant utilisation et jeté s'il est déformé.

- Encas de résistance a la poussée ou au retrait du fil-guide, déterminer la cause par fluoroscopie et
la corriger avant de poursuivre la procédure. NE PAS faire pivoter ou retirer le fil-guide en cas de
résistance significative.

Du fait de la conception délicate et fragile des fils-guides, il convient de les manipuler avec le plus
grand soin.

- Avant utilisation, vérifier que le dilatateur est verrouillé avec la gaine fractionnée (fermeture a
baionnette a 45°) !

- Placer un doigt sur l'orifice de la gaine fractionnée pour éviter toute perte de sang ou aspiration d’air.

- Evitez toute lésion de la peau, des os et des organes environnants lors de l'utilisation du
tunnélisateur.

- Evitez tout pli, tout « pinch-off » et toute lésion a l'intérieur de la section de cathéter utilisée
ultérieurement.

Remarque :
L'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave lier au produit au fabricant et aux autorités compétentes

du pays dans lequel il réside.

4.3. Autres aspects de sécurité pertinents, y compris un résumé de toutes les actions correctives
de sécurité sur le terrain (FSCA, y compris FSN), le cas échéant.

En 2017, un rappel a eu lieu en raison du manque de radio-opacité des cathéters en silicone F9.6. Cet
incident a été enregistré aupres de I'Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux sous le
numéro de dossier 01229/17, ainsi que chez PHS Medical GmbH sous le numéro de réclamation interne
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RKL036 et dans le CAPAQQ2. Le traitement de l'incident a été cléturé le 07 avril 2017. Tous les produits
contenant des cathéters concernés ont été rappelés.

La cause de l'incident était un mélange insuffisant des matériaux. Bien que le matériau de base (Q7-4765)
et le BaSOj4 aient été correctement pesés et mesurés, le mélange - selon les indications de l'opérateur - n'a
pas été traité a fond avec les 25 cycles prévus dans le broyeur. Par conséquent, la répartition du BaSO4
n'était pas homogene.

Un CAPA a été ouvert chez le fournisseur de cathéters et les instructions de travail correspondantes ont été
adaptées afin de garantir que les matériaux soient suffisamment mélangés entre eux.

Entre-temps, le fabricant des cathéters en silicone a changé.

5. Résumé de I'évaluation clinique et de la surveillance clinique du marché aprés commercialisation
(PMCF)

5.1. Résumé des informations cliniques sur un produit équivalent, le cas échéant

Non applicable. Une évaluation clinique distincte a été préparée pour les Systémes des Ports NuPort®/C-
Port®, qui est basée sur des données cliniques propres.

5.2. Résumé des données cliniques issues des essais réalisés sur le dispositif avant I'obtention
du marquage CE, le cas échéant.

Non applicable. Les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® étant sur le marché depuis plus de 20 ans.
5.3. Résumé des données cliniques provenant d'autres sources, le cas échéant

Les Systémes des Ports et les sets d'introducteur de PHS Medical GmbH ont été utilisés dans des études
cliniques menées par les universités de Munster et d'Essen. Dans I'étude de l'université d'Essen menée par
Schenck et al. (2012), 347 patients ont regu des implants NuPort® (titane/silicone) de PHS Medical GmbH
entre décembre 1999 et juin 2011. Dans la plupart des cas (91,7%), l'implantation a eu lieu en raison d'une
chimiothérapie planifiée. Les autres applications étaient la nutrition artificielle (4,6%) ainsi que I'absence
d'accés vasculaire périphérique approprié (1,4%) ou le traitement de la douleur (2,3%). Dans tous les cas,
limplantation des Systémes des Ports a pu étre réalisée sans complications. Dans six cas, une explantation
précoce du Systéme de Port a été nécessaire dans les 30 premiers jours, dont trois en raison d'une
dislocation du cathéter et une fois en raison d'une septicémie associée au Port, d'une infection de la poche
Porte et d'une thrombose veineuse du bras. La durée moyenne de séjour a été de 239 jours (2 - 2604 jours),
ce qui a permis de démontrer que les Systémes des Ports de PHS Medical GmbH sont adaptés a un accés
permanent (> 30 jours selon le MDR) au systéme vasculaire.

Ceci est également confirmé par I'étude de I'Université de MUnster réalisée par Becker et al. (2021), qui ont
implanté un Systéme du Port de PHS Medical GmbH chez 500 patients et ont suivi les patients sur une
période de 12 mois. L'implantation par la technique de Seldinger ouverte, a l'aide du set d'introducteur de
PHS Medical GmbH, s'est généralement déroulée sans complications (4 complications 0,8%) et I'objectif de
garantir un acces vasculaire permanent (> 30 jours) n'a pas été atteint dans un seul cas, ou le Systéme du
Port a dil étre explanté prématurément en raison d'une infection.

Les complications survenues dans ces deux études correspondent, en termes de type, de nombre et de
gravité, aux événements indésirables des Systémes des Ports déja décrits dans la littérature et répertoriés
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dans les registres de notification. Toutefois, les incidents réels signalés a PHS Medical GmbH sont nettement
inférieurs aux chiffres de ces deux études, mais cela n'est pas dii a une tragabilité incompléte des produits
de PHS Medical GmbH, mais plutét & un systéme de notification inadéquat ou a une sensibilisation a la
notification. Une note correspondante a donc été incluse dans les instructions d'utilisation, indiquant que les
incidents graves doivent étre signalés a PHS Medical GmbH et aux autorités compétentes.

5.4. Résumé général des performances cliniques et de la sécurité

Les Systémes des Ports et les sets d'introducteur sont utilisés chez 'homme depuis de nombreuses années,
ne font pas l'objet de modifications de design réguliéres et les complications et effets secondaires associés
a l'utilisation des produits sont bien documentés. Les sets d'introducteur permettent d'introduire rapidement
et de maniére fiable des cathéters de taille appropriée dans la circulation veineuse et veineuse centrale
humaine.

De nos jours, les systémes de cathéters a Port veineux central prennent de plus en plus d'importance,
notamment en oncologie, car ils facilitent considérablement I'administration de médicaments, d'agents
chimiothérapeutiques, de solutions nutritives hautement caloriques et de produits sanguins (etc.) ainsi que
le prélévement de sang en tant qu'accés vasculaire permanent, et minimisent le risque d'infection en raison
de leur position sous-cutanée. Un paramétre permettant de prouver la performance des produits de PHS
Medical GmbH est donc leur capacité a permettre un tel accés vasculaire permanent (selon MDR "Longue
durée" > 30 jours). Dans ce contexte, une étanchéité fonctionnant en permanence entre la chambre du Port
et les tissus (étanchéité du septum) et la transmission permanente des liquides entre la chambre du Port et
le point de sortie du cathéter (connexion Port-cathéter et étanchéité du cathéter) doivent empécher
'irritation/les |ésions des tissus et veines environnants par les médicaments administrés - par rapport a
'irritation/les 1ésions provoquées par l'utilisation d'autres systémes d'accés vasculaire. La durée de vie des
Systémes des Ports est limitée par le nombre de ponctions effectuées avec une canule (1000/cm2).

Pour évaluer la sécurité clinique des produits de PHS Medical GmbH, les taux de complications rapportés
dans la littérature sont utilisés comme base. Ceux-ci se situent entre 2,6 et 46 % selon la source. En tenant
compte du nombre moyen de réclamations concernant les Systémes des Ports et les sets d'introducteur de
PHS Medical GmbH, inférieur a 1 %, un taux de complications interne total de 2 % maximum a donc été fixé
ou défini comme acceptable pour les Systémes des Ports, y compris les accessoires et les sets
d'introducteur.

Les études cliniques menées sur les Systémes des Ports et les sets d'introducteur de PHS Medical GmbH
(voir 5.3. Résumé des données cliniques provenant d'autres sources) ainsi que I'examen global des
Systémes des Ports et des sets d'introducteur de PHS Medical GmbH dans ['évaluation clinique montrent
que les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® de PHS Medical GmbH considérés offrent un accés sir et a
long terme au systéme vasculaire d'un patient pour un grand nombre d'indications. Les paramétres définis
pour démontrer la sécurité et la performance sont remplis par les produits de PHS Medical GmbH.

Etant donné que la conception et la fabrication des produits sont conformes aux standards, les Systémes
des Ports et les sets d'introducteur répondent actuellement aux exigences générales de sécurité et de
performance pertinentes du MDR.

En |'état actuel des connaissances, sur la base de I'état de I'art et des résultats spécifiques aux produits issus
des tests, des données cliniques et de la littérature scientifique, les avantages I'emportent sur les risques
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liés & l'utilisation des Systémes des Ports et des sets d'introducteurs. L'analyse et I'évaluation des risques
potentiels ont montré qu'il n'existe pas de risques résiduels accrus pour les patients, les utilisateurs ou les
tiers dans le cadre de ['utilisation prévue des Systémes des Ports et des sets d'introducteur, ce qui peut étre
confirmé par les données cliniques spécifiques au produit. Les mesures de réduction des risques sont
également appropriées.

Les instructions d'utilisation semblent appropriées au regard du groupe d'utilisateurs prévu.

II faut partir du principe que les dispositifs considérés ici ne seront utilisés et appliqués (personnel de santé
et infirmiers) que par des professionnels de la santé (chirurgiens ou radiologues pour l'implantation du Port
ou médecins pour le set d'introducteur). Ces utilisateurs doivent étre formés de maniere appropriée et
informés des complications associées au produit. Celles-ci correspondent a celles qui sont habituellement
associées a la mise en place ou a l'utilisation d'un dispositif implanté ou d'un cathéter permanent et sont
ddment connues des utilisateurs. Les risques résiduels associés a l'utilisation des dispositifs sont
acceptables au regard des bénéfices pour le patient.

Les avantages des produits des Systémes des Ports NuPort®/C-Port® et des sets d'introducteur pour le
patient ont été clairement démontrés dans I'évaluation clinique de la sécurité et des performances (Clinical
Evaluation Report CER). Des actualisations réguliéres du CER font partie des activités de surveillance et de
vigilance aprés la mise sur le marché. En cas de modifications notables ayant un impact sur les données
initiales, le CER doit étre complété en conséquence.

5.5. Suivi clinique post-commercialisation en cours ou prévu

Le plan PMS (Post Market Surveillance) ainsi que le plan et le rapport PMCF (Post Market Clinical Follow-
up) pour les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® sont réguliérement établis au moins une fois par an. Les
activités PMS conduites chez PHS Medical GmbH comprennent :

- Enquétes auprés des clients sur la satisfaction ainsi que sur les produits et les sujets liés a la sécurité

- Examen et évaluation des réclamations et CAPAs

- Examen et évaluation d'observations, de notifications, d'événements et d'incidents concernant les

produits de PHS Medical GmbH

- Examen de la gestion des risques

- Examen et évaluation de données issues du processus de production

- Vérification des instructions d'utilisation

- Examen des standards nouveaux et révisés pertinents

- Examen et évaluation de la littérature scientifique pertinente

- Examen des bases de données et des registres pertinents

- Enregistrement de toutes les données dans l'analyse des tendances de PHS Medical, examen

régulier de ces données et des statistiques qu'elles contiennent

- Examen du plan PMCF et du rapport PMCF.
Les résultats sont enregistrés et évalués dans le rapport annuel sur la sécurité et des mesures sont définies
si une action est nécessaire.
Cette surveillance systématique et proactive du marché garantit que la qualité, la sécurité et les
performances des produits sont continuellement examinées tout au long de leur cycle de vie. Cela permet
d'identifier les risques dans la phase de post-commercialisation et d'y remédier le plus t6t possible, et
d'améliorer continuellement les produits afin de ne pas mettre en danger les patients et les utilisateurs et
d'apporter le meilleur bénéfice clinique possible.
L'évaluation effectuée dans le rapport de sécurité et le rapport PMCF a confirmé la sécurité et la performance
des Systémes des Ports PHS pendant leur durée de vie prévue. Aucune réaction indésirable, aucun effet
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secondaire, aucune contre-indication ou aucun risque émergent précédemment inconnu n'a été détecté
pendant la période du PMCF. Il a été confirmé que le ratio bénéfice/risque était acceptable.

Aucun abus systématique ou utilisation hors étiquette possible du produit n'a été constaté, ce qui a permis
de démontrer que ['utilisation prévue du produit est correcte.

6. Alternatives thérapeutiques

Seuls les cathéters veineux centraux (CVC) et les cathéters veineux centraux insérés en périphérie (PICC)
constituent une alternative aux Systémes des Ports. Par rapport aux cathéters veineux centraux, les
Systémes des Ports présentent toutefois I'avantage d'étre moins sensibles aux infections, de nécessiter
moins de soins, de pouvoir étre utilisés plus longtemps, d'étre plus esthétiquement acceptables et d'étre
pergus comme moins contraignants par le patient. Pour éviter les infections avec un CVC, le site d'insertion
doit étre nettoyé quotidiennement. En outre, le CVC peut également entrainer des complications telles que
la rupture du cathéter ou la thrombose.

7. Qualification et instruction de I'utilisateur

Les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® ne peuvent étre utilisés que par un médecin ou du personnel
médical. PHS Medical GmbH organise une instruction sur le produit avant chaque premiére
utilisation/implantation.

8. Standards harmonisés et spécifications communes appliquées

Les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® et leurs accessoires sont fabriqués conformément aux lois,
standards, directives et réglementations applicables a la fabrication des dispositifs médicaux.
Il n'existe pas de spécifications communes pour nos produits.

Tableau 3 : Liste des standards

Standard Désignation

DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
2002-03 designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical

(Berichtigung 1:2006-12) devices / Sterilisatigp von Medizinprodukten - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in
der Endpackung sterilisiert wurden

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches

DIN EN 868-5: and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and
2019-03 test methods / Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 5 [Siegelnahtbreite]

Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 3: Wrought Titanium 6-Aluminium
DIN EN ISO 5832-3: 2022-03 | 4-Vanadium Alloy (Ti6-Al4-V/) / Chirurgische Implantate: Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan
aluminium-6 Vanadium-4 Knetlegierung (Ti6-Al4-V-Legierung)

, Surgical instruments - Metallic materials - Part 1: Stainless steel / Chirurgische
DIN EN IS0 7153-1: 2017-02 Instrumente - Werkstoffe - Teil 1: Metalle

DIN EN ISO 7864 2016-12 Sterile hypodermic needles for single use / Sterie Injektionskaniilen fiir den
Einmalgebrauch
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DIN EN ISO 7886-1:
2020-11

Sterile hypodermic syringes for single use- Part 1: Syringes for manual use /Sterile
Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch

DIN EN ISO 10555-1: 2018-04

Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements / Sterile
intravaskulére Katheter zur einmaligen Anwendung - Teil1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 10555-6: 2020-02

Intravascular catheters - Sterile, single use catheters - Part 6: Subcutaneous

implanted ports / Intravaskulére Katheter - sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 6:
Subkutan implantierte Ports

DIN EN 10088-3:
2014-12

Stainless steels — Technical delivery conditions for semi-finished products, bars,
rods, wire, sections and bright products of corrosion resisting steels for general

purposes / Nichtrostende Stahle —Technische Lieferbedingungen fiir Halbzeug, Stébe,
Walzdraht, gezogenen Draht, Profile und Blankstahlerzeugnisse aus korrosionsbesténdigen
Stéhlen fiir allgemeine Verwendung.

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05

Biological evaluation of medical devices - Part 1 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 1

DIN EN I1SO 10993-3:
2015-02

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

carcinogenicity and reproductive toxicity / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitét

DIN EN I1SO 10993-4:
2017-12

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for

interactions with blood / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von
Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-5:
2009-10

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for cytotoxicity: in vitro-

methods / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen auf in-vitro-
Zytotoxizitét

DIN EN ISO 10993-6:

Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
implantation / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale

2017-09 Effekte nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-7: 2022-09 | Ethylene oxide sterilization residuals / Ethylenoxid Sterilisationsriickstéande

ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization
2021-11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung
DIN EN ISO 10993-11: Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
2018:09 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitat

DIN EN ISO 10993-12: 2021-08

Biological evaluation of medical devices - Part 12 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 12

DIN EN ISO 10993-18:
2021-03

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of

medical device materials within a risk management process / Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte
im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN I1SO 10993-23:

Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for skin irritation

2021-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Priifungen auf Hautirritation
DIN EN ISO 11070: Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires / Sterile
2019-04 intravaskulére Einfihrinstrumente, Dilatatoren und Fiihrungsdréhte zur einmaligen Verwendung

DIN EN ISO 11135:
2020-04

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices / Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11138-2:
2017-08

Sterilisation of health care products Part 2: Biological Indicators for EtO

sterilisation processes / Sterilisation von Produkten - Teil 2: Biologische Indikatoren fiir
Sterilisationsverfahren mit EtO

DIN EN ISO 11607-1: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems / Verpackungen fir in der
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Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materialien, Steril-
barrieresysteme und Verpackungs-systeme.

DIN EN ISO 11607-2: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation

requirements for forming, sealing and assembly processes / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -Teil 1: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens.

DIN EN ISO 11737-1:

Part 1: Determination of a population of microorgansims on products

2021-10 Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN EN ISO 11737-2: Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of

2020-07 ' a sterilization process / Teil 2: Priifungen der Sterilitét bei der Definition, Validierung und
Aufrecht-erhaltung eines Sterilisationsverfahrens

DIN 13273-7: Determination of the x-ray attenuation of catheters — requirements for testing

2020-12 Bestimmung der Réntgenstrahlenschwéchung von Kathetern — Anforderungen und Priif-ungen

DIN EN ISO 13485: 2021-12

Medical devices -- Quality management systems / Qualitatsmanagementsysteme -
Medizinprodukte

DIN EN ISO 14156:
2020-12

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice / Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute Klinische Praxis

DIN EN ISO 14630: 2013-03

Non-active surgical implants-General requirements / Nichtaktive chirurgische
Implantate- allg. Anforderungen

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air

cleanliness / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-2: 2016-05

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to
provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 2: Uberwachung zum
Nachweis der Reinraumleistung beziiglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14644-3: 2020-08

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods /
Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

DIN EN ISO 14971:

Medical devices -- Application of risk management to medical devices / Anwendung

2022-02 des Risikomanagements auf Medizinprodukte

ISO 15223-1: Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels, labelling and

2022-02 ' information to be supplied / Medizinprodukte -- Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

DIN EN 17141: Cleanrooms and associated cobntrolled environments — Biocontamination control

2021-02 | Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Biokontaminationskontrolle

DIN EN 62366-1: Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices /

2021-08 Medizinprodukte -- Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN 1SO 80369-7:

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:

Connectors for intravascular or hypodermic applications / Verbindungsstiicke mit
kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwedungen — Teil 7:

2021-08 Verbindungsstticke mit einem 6% (Luer)Kegel fiir intravaskulére oder hypodermische
Anwendungen.

ISO/TR 20416: Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers / Medizinprodukte -

2020-07 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

ISO/TR 24971: Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 / Medizinprodukte -

2020-06 Leitfaden zur Anwendung von 1SO 14971

DIN EN ISO 20417: Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer /

2022-03 Medizinprodukte - Vom Hersteller zu liefernde Informationen

ISTA-2A: Simulation test for individual packaged-products less than 150 lbs /

2011 Simulationspriifung fiir einzelverpackte Produkte unter 150 Ib

ASTM F88/F88M: Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials /

2021 Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Siegelnahtfestigkeit flexibler Barrierematerialien
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ASTM A276/A276M:
2017

Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes
Standard-Spezifikation fiir Stabstahl und Formstiicke aus nichtrostendem Stahl

ASTM F136-13

(refer also to DIN EN 1SO 5832-3)

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) /

Standardspezifikation fiir verarbeitete Titan-6Aluminium-4Vanadium-ELI-Legierung (Extra Low
Interstitial) fiir chirurgische Implantatanwendungen (UNS R56401)

ASTM F640-20

Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use /
Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit fiir medizinische Zwecke

ASTM F1929-15

Standard Test Method For Detecting Seal Leaks In Porous Medical Packaging By

Dye Penetration / Standardpriifverfahren zum Nachweis von Siegellecks in porésen
medizinischen Verpackungen durch Farbstoffeindringung

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

ASTM F1886F/F1886M: . ) . , o .

by Visual Inspection / Standard-Prifverfahren zur Bestimmung der Integritéit von Siegelungen
2016 g . .

fiir flexible Verpackungen durch Visuelle Inspektion

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
ASTM F1980-21 Devices / Standardrichtlinien fiir die beschleunigte Alterung von Sterilbarrieresystemen fiir

Medizinprodukte

ASTM F2052-15

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement

Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standard-
Testverfahren zur Messung der magnetisch induzierten Verschiebekraft an Medizinprodukten in
Magnetresonanzumgebung

ASTM F2096-11

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal

Pressurization / Standardpriifverfahren zur Feststellung von groben Undichtigkeiten in
medizinischen Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung

ASTM F2119-07(2013)

Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive

Implants / Standard-Testverfahren zur Beurteilung von MR-Bildartefakten von passiven
Implantaten

ASTM F2182-19e2

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On

or Near Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging / Standard-
Testverfahren zur Messung der Radiofrequenz-induzierten Erwdrmung auf oder in der Nhe von
passiven Implantaten wéhrend der Magnetresonanztomographie

ASTM F2213-17

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on

Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standardprifverfahren zur
Messung des magnetisch induzierten Drehmoments an medizinischen Geréten in der
Magnetresonanzumgebung

ASTM F 3039-15

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

Barrier Materials by Dye Penetration / Standard-Priifverfahren zum Nachweis von
Undichtigkeiten in nicht porésen Verpack-ungen oder flexiblen Barrierematerialien durch
Farbstoffeindringung

MEDDEV. 2.7.1-Rev. 4
2009

Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies /
Auswertung klinischer Daten: Ein Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen

Guidance on 510(k) Submissions for Implanted Infusion Ports — 1990 / Leitlinien zu

FDA Guideline 510(k) Einreichungen fiir implantierte Infusionsports - 1990
GMP Brasilien . . . o .
Techn. Regulations of GMP of medical devices & in vitro diagn. devices / Techn.
RDC No. 16 e e )
28.03.2013 Anforderungen (GMP) fiir Medizinprodukte & in-vitro Diagnostika
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9. Historique des chan

ements

SSCP Date Description du changement Révision validée par l'organisme
Numéro notifié
de
révision
00 13.05.2022 | Premiére création du SSCP Portsystems | [J Validé par 'organisme notifié
Auteur : M. Hartung, QM Langue de validation : Allemand
01 17.03.2023 | Les Ports en titane et PSU seront O Validé par l'organisme notifié
désormais répertoriés sous deux Basic Langue de validation : Allemand
UDI-DI différentes, donc adaptés dans le
SSCP et les listes d'articles révisées.
Les Ports a double lumiére et les kits de
révision ont été retirés de la vente et donc
de la liste des produits.
La liste des complications a été révisée et
mise a jour.
La liste des standards a été mise a jour.
Auteur : M. Meyer, QM
02 10.05.2023 | La liste des indications et contre- Validé par l'organisme notifié

indications a été révisée et mise a jour.
Basic UDI-DI de l'introducteur a été
ajouté.

Le tableau des complications a été révisé
(des valeurs générales et des valeurs
issues d'études ont été ajoutées).

Les paramétres d'acceptation de la
sécurité et des performances ont été
ajoutés.

Références aux données cliniques
disponibles ont été ajoutées.

Les activités PMS et PMCF ont été
ajoutées. Abréviations, acronymes et
explications des termes médicaux ont été
ajoutés dans la partie destinée aux
patients.

Une bibliothéque a été ajoutée a la fin du
document.

Auteurs : M. Meyer et K. Miinster, QM

Langue de validation : Allemand
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Partie 2 : Informations destinées aux patients/au public

Abréviations et acronymes

BaSO4
CAPA
CER
CMR

CT

et al.
EtO

F
FSCA
FSN
MDR
1]
PICC
PMCF
PMS
PUR
PSU
RKL
SSCP
CvC

Sulfate de barium

Actions correctives et préventives

Clinical Evaluation Report (Rapport d'évaluation clinique)

Cancerogen, mutagen reprotoxic (cancérogéne, mutagéne, reprotoxique, dangereux pour
la fertilité)

Computertomographie

et alii

Oxyde d'éthyléne

French (Indication du diameétre extérieur des cathéters)

Mesure corrective de sécurité sur le champ

Field Safety Notice (Instructions de sécurité sur le champ)

Medical Device Regulation

Millilitres

Cathéter veineux central inséré en périphérie

Post Marked Clinical Follow up (Surveillance clinique du produit aprés sa mise sur le marché)
Post Marked Surveillance (Surveillance du marché aprés la mise sur le marché)
Polyuréthane

Polysulfon

Réclamation du fournisseur

Rapport sur la sécurité et les performances cliniques

Cathéter veineux central

Explication des termes médicaux

Bactériémie
Marquage CE

Chimiothérapie

Présence de bactéries dans le sang

Pour que les dispositifs médicaux puissent étre mis sur le marché européen ou mis
en service, ils doivent étre munis d'un marquage CE. Cela ne peut étre appliqué que
si le produit répond aux exigences de base en matiere de sécurité et de
performance.

Traitement médicamenteux du cancer

Maladie pulmonaire ~ Maladie des poumons avec rétrécissement permanent des voies respiratoires
obstructive chronique

Dérivé Un composé chimique modifié dérivé de la substance mére

Ductus thoracicus Le plus gros vaisseau lymphatique du corps

Embolisation Fermeture d'un vaisseau sanguin par un caillot sanguin détaché de son site d'origine
Endocardite Inflammation de la paroi interne du coeur

Endocrinologie
Erosion
etal.

Fibrine

Etude des hormones, du métabolisme et des maladies dans ce domaine
Dommages causés aux tissus par érosion en surface

et coll. Utilisé lorsqu'une source dans un article universitaire a plus de deux auteurs.
Le premiere nom est donné et tous les autres noms sont abrégé par et al.
Molécule fibreuse produite par I'organisme et qui ferme la plaie en cas de blessure
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Enveloppe de fibrine

Fragmentation

Caillot

Hématome

Ponction cardiaque

Tamponnade
Péricardique

Infection

Indication

Perfusion

Embolie du cathéter

Contre-indication

Embolie gazeuse

Lymphe

Migration

Nécrose

Occlusion

Extravasation

Parentéral

Pénétration
Perforation
Périphérique
Percutané

« Pinch-off »
Pneumothorax
Systéme du Port

Ponction
Technique de
Seldinger
Septicémie
Sous-cutané
Rétraction
Thromboembolie
Thrombose

Syndrome de la Veine

Cave Supérieure
Cathéter Veineux
Centrale

Dépdt de la molécule (de fibrine) a la sortie du cathéter

Morcellement

Petit bloc de sang coagulé dans la circulation sanguine

Blessure vasculaire avec infiltration de sang dans les tissus (hématome)
Perforation accidentelle du coeur

Accumulation de liquide dans le péricarde

Pénétration d'agents pathogenes dans l'organisme

Indique quand un traitement médical est approprié

Administration parentérale de liquides

Occlusion du cathéter par un caillot de sang

Indique quand un traitement médical ne doit pas étre effectué.

Introduction d'air dans la circulation sanguine.

Liquide dans lequel les nutriments et les déchets sont transportés dans le corps.
Migration d'un Port ou d'un cathéter dans les tissus ou dans les veines

Mort de tissus

Occlusion d'un vaisseau sanguin ou du Systémes des Ports

Ecoulement de liquides dans les tissus pendant linjection de médicaments.
"Passage a travers lintestin" ; administration de substances dans le corps en
contournant le tractus intestinal

Pénétration de germes dans le corps, par exemple.

Percage ou perforation de vaisseaux sanguins

"Situé dans les zones externes du corps [couché]".

"A travers la peau".

Pincement du cathéter entre la clavicule et la premiére cote

Infiltration d'air dans I'espace pleural (entre les poumons et la cage thoracique).
Accés situé sous la surface de la peau et utilisable pendant une période prolongée
pour les perfusions dans le systéme veineux central.

Introduction d'une canule

Méthode de ponction des vaisseaux sanguins pour insertion d'un cathéter

Septicémie

"Sous la peau*

Retrait

Flux sanguin perturbé par un caillot de sang détaché

Caillot de sang qui provoque l'obstruction d'un vaisseau a I'endroit ou il s'est formé.
Obstruction du flux dans la veine cave supérieure (vaisseau sanguin dans la cavité
thoracique, qui s'ouvre dans l'oreillette droite du cceur)

Mince tube en plastique, introduit dans le systéme veineux par une veine de la moitié
supérieure du corps et dont I'extrémité se trouve dans la veine cave supérieure ou
inférieure, devant l'oreillette droite du coeur.

1. Etiquetage du produit et informations générales

1.1. Nom(s) commercial(aux) du dispositif
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NuPort®/C-Port®

Tableau 1 : Liste d'articles des Port en titane

Modeéle Description

CTP-XXXCP NuPort-CT, Systéme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter PUR

CTP-XXXIP NuPort-CT, Systeme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter PUR

CTP-XXXCS NuPort-CT, Systéme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter en silicone

CTP-XXXIS NuPort-CT, Systeme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter en silicone

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter PUR,
placement a gauche du thorax

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter PUR, placement a gauche du thorax

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter en
silicone, placement a gauche du thorax

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter en silicone, placement a gauche du thorax

LPA-XXXCP NuPort-LP, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter PUR

LPA -XXXIP NuPort-LP, Systeme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter PUR

LPA -XXXCS NuPort-LP, Systéme du Port, compatible CT, haute pression, avec cathéter en
silicone

LPA -XXXIS NuPort-LP, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, haute
pression, avec cathéter en silicone

SPB-XXXCP C-Port, Systéme du Port, standard, avec cathéter PUR

SPB -XXXIP C-Port, Systéme du Port incl. set d’introducteur, standard, avec cathéter PUR

SPB-XXXCS C-Port, Systéme du Port, standard, avec cathéter en silicone

SPB -XXXIS C-Port, Systéme du Portincl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en silicone

PH-XXIS-YY rs\l”lijfoci]rtG-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, Systéme du Port incl. set d'introducteur, avec cathéter PUR

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, avec cathéter PUR

CTP-XXXIP- YYY

NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, avec cathéter
PUR

CTP-L-XXXCP-YYY

NuPort-CT, Systéme du Port, compatible CT, avec cathéter PUR, placement a
gauche du thorax

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, compatible CT, avec cathéter
PUR, placement a gauche du thorax

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F cathéter en silicone, incl. set d'introducteur

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F cathéter en silicone, incl. set d’introducteur
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Tableau 2 : Liste d'articles des Port en PSU

Modeéle Description

CTKP-XXXCP C-Port-CT, Systeme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter PUR

CTKP-XXXIP C-Port-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter PUR

CTKP-XXXCS C-Port-CT, Systeme du Port, standard, compatible CT, haute pression, avec
cathéter en silicone

CTKP-XXXIS C-Port-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, compatible CT,
haute pression, avec cathéter en silicone

KP-XXXCP C-Port-l, Systéme du Port, standard, avec cathéter PUR

KP -XXXIP C-Port-Il, Systéme du Port incl. set d’introducteur, standard, avec cathéter PUR

KP-XXXCS C-Port-Il, Systéme du Port, standard, avec cathéter en silicone

KP -XXXIS C-Port-ll, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en
silicone

CTKP-XXXIS-YY gl-ilzgr:téCT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter en

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, Systéme du Port incl. set d'introducteur, standard, avec cathéter PUR

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, Systéme du Port, compatible CT Portsystem Set, CT-kompatibel, avec
cathéter PUR

XXX - Taille du cathéter
YY/Y — Abréviation pour les clients de Systémes des Ports de marque privée (distribution par les clients,
mise sur le marché par PHS Medical GmbH).

Les Ports sont disponibles avec des cathéters de différentes tailles. Les cathéters suivants sont disponibles:

- 5FPUR

- 6.6FPUR
- 7.5FPUR
- 9FPUR

- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2. Nom et adresse du fabricant

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabrlck
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 -99 8597 0
E-Mail ; info@phs-medical.de
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1.3. Basic UDI-DI

Port en titane : 42503746PortsystemTitanNF
Porten PSU :  42503746PortsystemPSUCG

1.4. Année au cours de laquelle le premier certificat (CE) a été accordé au produit

2003

2. Destination du produit
2.1. Utilisation prévue

La famille des Ports NuPort®/C-Port® sont des dispositifs médicaux qui sont implantés sous la peau,
généralement dans la région du thorax, et qui permettent ainsi d'accéder au systéme vasculaire. Ces
systémes ont été congus pour les patients qui doivent recevoir des médicaments par voie veineuse de
maniére répétée ou réguliere.

Ces produits offrent aux professionnels de la santé un site facile a localiser pour d'insertion d’'une canule
pour I'administration de fluides, tels que des médicaments, dans le systeme vasculaire ou pour le
prélévement d’échantillons sanguins. L’accés au Port percutané s'effectue par ponction (pergage) avec une
canule du Port (non perforante).

Les systemes de chambre implantable sont destinés a une utilisation unique et doivent étre retirés et éliminés
a la fin du traitement.

2.2. Indications et population cible

Les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® sont indiqués chez des patients pour lesquels le traitement
exige:

— Un acces régulier au systéme vasculaire pour procéder a des injections

— Perfusions de médicaments

— Transfusions de sang ou produits sanguins et/ou des prises de sang.

Le champ d'application comprend notamment :
— l'alimentation parentérale
— la chimiothérapie
— les traitements de la douleur
— les traitements endocrinologiques
— la substitution de facteurs de coagulation
— la perfusion de produits de contraste dans le cadre du diagnostic par radiothérapie
— le traitement de I'asthme grave ou de troubles du rythme cardiaque
— la prise de sang et la transfusion sanguine

Les NuPort®/C-Port® sont destinés a tous les patients nécessitant un accés vasculaire permanent. Votre
médecin responsable sélectionnera le modéle du Port en fonction de votre age et de votre stature physique.
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2.3. Contre-indication et restrictions

Les chambres implantables NuPort®/C-Port® ne doivent pas étre utilisées dans les circonstances
suivantes:
— Chez les patients ayant des réactions allergiques connues ou supposées a I'un des matériaux
utilisés dans la fabrication du produit
— Chez les patients avec une infection, une bactériémie ou une septicémie connue
— Chezles patients dont le tissu corporel ne peut permettre une fixation siire de la chambre implantable
ou du cathéter
— Chez les patients atteints de bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO)
— Sila zone d’acces prévue a été traitée par radiothérapie
— Siles facteurs tissulaires du patient préviennent une fixation correcte du produit et/ou de I'accés
— Chez les patients avec des antécédents de thrombose veineuse ou ayant subi des interventions
chirurgicales au niveau de ou a proximité du site d’utilisation prévu

3. Description du produit
3.1. Description du dispositif médical

Le produit est un ensemble de différents composants qui est stérilisé a l'aide d'EtO (oxyde d'éthyléne). Il
s'agit d'un produit & usage unique qui ne doit en aucun cas étre réutilisé.

Les parties implantables comprennent un Port qui, selon la variante, est en titane ou en polysulfone (PSU)
et dans lequel est monté un septum en silicone, ainsi qu'un cathéter en silicone ou en polyuréthane (PUR)
et une fixation de cathéter qui est en polysulfone ou en polycarbonate. Le septum est congu pour résister a
de multiples ponctions avec une canule du Port non perforante. Pour connecter le cathéter a l'orifice, un
connecteur est vissé dans l'orifice et collé a I'aide d'un adhésif en silicone. Pendant I'implantation, le cathéter
est glissé sur ce connecteur et fixé pour une connexion slre avec la fixation du cathéter.

Pour l'implantation, les composants suivants a usage unique sont aussi inclus dans le kit :
- Canule de Huber, qui permet la ponction du septum sans perforation
(Matériau : canule - acier inoxydable, luer - polycarbonate)
- Canule de ringage émoussée (Canule émoussée pour rincer le cathéter)
(Matériau : canule - acier inoxydable, luer - polycarbonate)
- Seringue de 10 ml avec Luer-Slip
(Matériau : polypropyléne, polyisopréne)
- Souléve-veine, qui doit faciliter I'introduction du cathéter dans la veine.
(Matériau : Terlux)

Par ailleurs, les sets d'accés sont également disponibles en variante avec introducteur. Celui-ci est utilisé
pour l'insertion des cathéters par la technique percutanée mini-invasive (cf. "technique de Seldinger") ou par
la technique chirurgicale dite ouverte.
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Les composants supplémentaires suivants sont inclus dans le set avec introducteur :
- Canule de ponction (canule de Seldinger)
(Matériau : canule - acier inoxydable, luer - polycarbonate)
- Fil-guide « en J » avec distributeur et aide a l'introduction
(Matériaux : acier inoxydable, polypropyléne, polyéthyléne)
- Gaine fractionnée avec dilatateur
(Matériau : polyflon, polypropyléne, polyéthylene)
- Tunnélisateur
(Matériau : acier inoxydable)

Fithrungsdraht mit Einfiihrhilfe ‘
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Fig. 1: Set de Ports avec Port en titane et Introducteur
3.2. Informations sur les médicaments contenus dans le produit, le cas échéant

Les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® ne contiennent pas de
- Substances médicamenteuses (y compris les dérivés du sang ou du plasma humain),
- Des tissus ou des cellules d'origine humaine ou animale ou leurs dérivés,
- Des substances ou des combinaisons de substances qui sont absorbées par le corps humain ou
distribuées localement dans le corps,
- Les matériaux contenant des substances CMR (cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction) ou des perturbateurs endocriniens.

Bien que le silicone soit un allergene connu, il n'existe aucune preuve d'allergie au silicone médical dans la
littérature ou dans la pratique. Il n'y a pas d'autres allergies ou intolérances connues pour les matériaux
utilisés.

3.3. Description de la maniére dont le produit atteint I'effet escompté
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Le Port est un dispositif d’environ 3 cm qui est inséré complétement sous la peau au cours d’'une procédure
courte. Le Systéme du Port a été développé pour les patients qui doivent recevoir des médicaments de
maniere répétée ou réguliére par voie veineuse. La base est constituée d'un cylindre avec une cavité
(réservoir) fermée en haut par une membrane élastique (septum). Un petit tube flexible (cathéter) est
connecté au Port et inséré dans une grande veine centrale qui transporte le sang vers le cceur. Le systeme
estimplanté entiérement sous la peau et offre un accés sécurisé a une grosse veine utilisable a tout moment.
« L'accés » a la circulation sanguine est créé a l'aide d’une canule spéciale non pergante qui est insérée
dans le septum du Port. Des médicaments et des liquides peuvent étre administrés et des échantillons de
sang préleves de cette maniére.

3.4. Description des accessoires, le cas échéant

II'n'y a aucun accessoire adapté aux patients.

4. Risques et effets indésirables

Consultez votre professionnel de la santé si vous pensez avoir des effets secondaires liés au produit ou a
son utilisation, ou si vous vous inquiétez des risques. Ce document ne remplace pas les conseils d'un
professionnel de la santé.

4.1. Comment les risques potentiels ont-ils été contrdlés ou gérés ?

Les risques potentiels ont été identifiés et contrélés conformément a la norme DIN EN ISO 14971
Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte.

4.2. Risques résiduels et effets indésirables

L'utilisation des chambres implantables NuPort®/C-Port® s’accompagne des risques généralement liés
avec 'implantation ou l'utilisation d’un produit implanté ou d’un cathéter permanent, y compris, mais sans s'y
limiter, les suivants :

- infections

- érosion de la peau

- hématomes

- nécrose

- déplacement du produit

- formation de caillots

- fragmentation du cathéter

- embolisation

- occlusion du cathéter

- arythmie cardiaque

- ponction cardiaque

- tamponnade péricardique

- extravasation de médicaments

- enveloppe de fibrine

- endocardite
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- rejet de l'implant

- migration du chambre/cathéter

- perforation ou rupture de vaisseaux

- lésion du canal thoracique

- thromboembolie

- thrombose

- syndrome de la veine cave supérieure
- pneumothorax

- mauvais positionnement spontané ou rétraction de I'extrémité du cathéter
- érosion des vaisseaux

- septicémie liée au cathéter ou au Port
- embolie gazeuse

- hémorragie

- embolie du cathéter

Le tableau suivant présente les complications les plus fréquentes signalées a PHS Medical GmbH au cours
des 20 derniéres années et leur fréquence dans la littérature scientifique et dans les études réalisées sur les
Systémes du Port de PHS Medical GmbH :

Tableau 3 : Fréquence des complications liées aux Systémes du Port

Complication ® P . =
o [=] . (\" =] 1] 8
Lw L 5 S » o 0.2
® ® QO ® =] ‘@ O.c g
L3 S Z o n<S 82 w=
S o Saoda T oL T -
£ 32 Eg.!’w-g gn..g g cx
3 &% 8235 |dE a0 sg>%§
g3 32,88 | 22983 SEL£2]
x S8 x38ag |EgEs§|S28:8
= ‘D > =3 =
S EE F2382 | 28925 | &=538
Complications dues au non- Non nommé 0,5% 39 0,011%
respect du mode d'emploi
« Pinch-off », rupture du cathéter | 1% 0,9% 29 0,013%
et luxation
Septum endommagé Non nommé 0% 27 0,012%
Occlusion 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infection 4,5% 4,2% 1 0,0003%
Thrombose 2,8% 0,9% 0 0%

4.3. Avertissements et précautions

Avertissements et précautions pour les patients :
- Informez votre médecin si vous étes allergique a des médicaments ou a d'autres substances, afin
que le meédecin puisse choisir le Port ou les médicaments correspondant a votre cas.
- Informez votre médecin si vous avez des antécédents médicaux ou si vous avez subi une
radiothérapie.
- Evitez les efforts physiques dans les premiers jours suivant l'implantation.
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- Suivez les instructions de votre médecin ou du personnel soignant pour les soins de la suture de la
plaie.

- Evitez les activités qui peuvent provoquer un pincement dans la zone du Port. Cela pourrait
endommager le cathéter.

- Veuillez informer immédiatement votre médecin si :

- Vous constatez des rougeurs ou une inflammation a I'endroit du Port aprés la guérison
de l'incision ; ou
- Vous avez de la fiévre.

- Demandez conseil a votre médecin si vous souhaitez pratiquer des activités particulieres apres la
guérison, comme la plongée par exemple. Vous pouvez reprendre les activités quotidiennes comme
la natation ou le jogging.

- Unbandage n'est nécessaire que jusqu'a la guérison de l'incision, ensuite il n'est plus nécessaire.

- Seul le personnel médical est autorisé a ponctionner le Port.

- Informez le personnel médical si vous ressentez des douleurs pendant la perfusion.

- Pendant les pauses thérapeutiques, PHS Medical GmbH recommande de rincer le Systéme du Port
tous les trois mois avec une solution saline.

Différents avertissements et précautions doivent étre respectés lors de I'implantation et de I'utilisation.
Une description détaillée pour les utilisateurs (personnel médical spécialisé) se trouve dans la partie 1 de ce
document.

Remarque
L'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave lier au produit au fabricant et aux autorités compétentes

du pays dans lequel l'utilisateur est résidant.

4.4. Autres aspects de sécurité pertinents, y compris un résumé de toutes les actions correctives
de sécurité sur le terrain (FSCA, y compris FSN), le cas échéant.

En 2017, un rappel a eu lieu en raison du manque de radio-opacité des cathéters en silicone F9.6. Cet
incident a été enregistré aupreés de ['Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux sous le
numéro de dossier 01229/17, ainsi que chez PHS Medical GmbH sous le numéro de réclamation interne
RKL036 et dans le CAPA0Q2. Le traitement de l'incident a été cléturé le 07 avril 2017. Tous les produits
contenant des cathéters concernés ont été rappelés.

La cause de l'incident était un mélange insuffisant des matériaux. Bien que le matériau de base (Q7-4765)
et le BaSO4 aient été correctement pesés et mesurés, le mélange - selon les indications de l'opérateur - n'a
pas été traité a fond avec les 25 cycles prévus dans le broyeur. Par conséquent, la répartition du BaSO4
n'était pas homogéne.

Un CAPA a été ouvert chez le fournisseur de cathéters et les instructions de travail correspondantes ont été
adaptées afin de garantir que les matériaux soient suffisamment mélangés entre eux.

Entre-temps, le fabricant des cathéters en silicone a changé.

5. Résumé de I'évaluation clinique et du suivi clinique aprés la mise sur le marché

5.1. Contexte clinique du produit
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De nos jours, les systemes de cathéters au Port veineux central prennent de plus en plus d'importance,
notamment en oncologie, car ils facilitent considérablement I'administration de médicaments, d'agents
chimiothérapeutiques, de solutions nutritives hautement caloriques et de produits sanguins (etc.) ainsi que
le prélévement de sang en tant qu'accés vasculaire permanent, et minimisent le risque d'infection en raison
de leur position sous-cutanée. Les Systémes des Ports testés a haute pression peuvent en outre étre utilisés
dans le cadre d'un examen CT renforcé par contraste (injection de produit de contraste a haute pression).
Les premiers cathéters veineux a long terme ont été disponibles en 1968 et étaient alors fabriqués en
polyéthyléne. Au début des années 1970, Broviac et al. ont décrit pour la premiére fois I'utilisation de silicone
plus doux et plus flexible pour les cathéters veineux centraux destinés a la thérapie de nutrition parentérale.
Il s'agissait de la premiére avancée significative dans le domaine des cathéters & long terme. A la fin des
années 1970, Hickman et al. ont rapporté des modifications, notamment une plus grande lumiére de cathéter.
Les segments de cathéter dépassant de la peau restaient toutefois un inconvénient, car ils constituaient une
voie d'accés pour les germes et un risque élevé d'infection lié a la pénétration cutanée. De méme, le point
de sortie de ces variantes de cathéter, qui nécessite encore aujourd'hui des soins, et la liberté de mouvement
limitée sont restés jusqu'a aujourd'hui. En 1982, Niederhuber et al. ont décrit l'introduction clinique des
Systémes du Port implantés par sous-cutané (sous la peau) pour la chimiothérapie. Sur la base de ces
résultats encourageants, les Systémes du Port-cathéter sont devenus de plus en plus fréquents au cours
des années suivantes, et les rapports sur I'expérience de l'utilisation de ces systémes, y compris chez des
groupes de patients plus larges, se sont multipliés.

Les Ports implantables disponibles aujourd'hui peuvent étre considérés comme techniquement au point. A
cet égard, les Ports disponibles sur le marché se ressemblent en termes de forme et de composants. La
plupart des fabricants des Ports, comme PHS Medical GmbH, proposent différents Ports dont la taille et la
hauteur sont adaptées a leur utilisation (Ports pour adultes, mini-Ports pour les enfants et les patients en
sous-poids). Ainsi, le Port peut étre trouvé lors de la ponction sans étre inutilement encombrant. Le grand
septum (au moins aussi grand que le bout d'un doigt) et le contour palpable du Port (bourrelet périphérique
autour de la membrane) facilitent la réalisation de la ponction du Port. La localisation du Port peut étre
identifiée, ce qui garantit une injection slre lors de |'utilisation.

La forme du Port doit étre telle qu'il soit facile de le palper. La forme ne doit pas créer de cavités sous-
cutanées inutiles. Les bords tranchants doivent étre évités en raison du risque d'érosion de la peau.
L'intérieur du Port doit étre lisse et ne pas présenter de coins dans lesquels des composants sanguins
pourraient se déposer. Cela joue surtout un role dans la prévention des infections a l'intérieur du Port. Plus
il y a d'angles vifs a l'intérieur du Port, plus le risque est grand que des composants sanguins s'y déposent,
ce qui constitue a son tour un terrain propice a la prolifération de germes de toutes sortes. Les Systemes
des Ports de PHS Medical GmbH sont congus de maniére a répondre a tous ces points.

Un paramétre permettant de prouver la performance des produits de PHS Medical GmbH est donc leur
capacité a permettre un tel accés vasculaire permanent ("Longue durée" > 30 jours). Dans ce contexte, une
étanchéité fonctionnant en permanence entre la chambre du Port et les tissus et la transmission des liquides
entre la chambre du Port et le point de sortie du cathéter doivent empécher l'irritation/les lésions des tissus
et des veines environnants par les médicaments administrés. La durée de vie des Systemes des Ports est
limitée par le nombre de ponctions effectuées avec une canule (1000/cm2).

Pour évaluer la sécurité clinique des produits de PHS Medical GmbH, les taux de complications rapportés
dans la littérature sont utilisés comme base. Ceux-ci se situent entre 2,6 et 46 % selon la source. En tenant
compte du nombre moyen de réclamations concernant les Systemes des Ports et les sets d'introducteur de
PHS Medical GmbH, inférieur a 1 %, un taux de complications interne total de 2 % maximum a donc été fixé
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ou défini comme acceptable pour les Systémes des Ports, y compris les accessoires et les sets
d'introducteur.

Tant les études cliniques menées sur les Systemes des Ports et les sets d'introducteur de PHS Medical
GmbH que I'examen global des Systémes des Ports et des sets d'introducteur de PHS Medical GmbH dans
I'évaluation clinique montrent que les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® de PHS Medical GmbH
considérés offrent un accés sir et a long terme au systéme vasculaire d'un patient pour un grand nombre
d'indications. Les paramétres définis pour démontrer la sécurité et la performance sont remplis par les
produits de PHS Medical GmbH.

Le développement et la fabrication des produits sont effectués conformément aux directives légales actuelles
et répondent ainsi aux exigences de sécurité et de performance.

En I'état actuel des connaissances et des résultats des tests, des données cliniques et de la littérature
scientifique, les avantages I'emportent sur les risques liés a I'utilisation des Systémes des Ports et des sets
d'introducteur. L'analyse et I'évaluation des risques potentiels ont montré qu'il n'existe pas de risques
résiduels accrus pour les patients, les utilisateurs ou les tiers dans le cadre de l'utilisation prévue des
Systemes des Ports et des sets d'introducteurs.

5.2. La preuve clinique pour le marquage CE

Les preuves cliniques pour le marquage CE des Systémes des Ports NuPort®/C-Port® sont basées sur des
tests en laboratoire, la littérature scientifique, les retours du marché et les propres données cliniques des
produits issues d'études cliniques. Les études menées par les universités de Minster et d'Essen sur les
produits PHS Medical, entre autres, ont démontré que les Systémes des Ports NuPort®/C-Port®
fonctionnent conformément a I'usage prévu et sont sirs pour une utilisation chez le patient. Ces deux études
ont démontré, sur un grand nombre de patients, que l'implantation et l'utilisation de systémes d'acces
constituent une procédure slre pour obtenir un accés veineux permanent.

Dans I'étude de l'université d'Essen menée par Schenck et al. (2012), 347 patients ont recu des implants
NuPort® (titane/silicone) de PHS Medical GmbH entre décembre 1999 et juin 2011. Dans la plupart des cas
(91,7%), l'implantation a eu lieu en raison d'une chimiothérapie planifiée. Les autres applications étaient la
nutrition artificielle (4,6%) ainsi que l'absence d'acces vasculaire périphérique approprié (1,4%) ou le
traitement de la douleur (2,3%). Dans tous les cas, l'implantation des Systémes des Ports a pu étre réalisée
sans complications. Dans six cas, une explantation précoce du Systéme du Port a été nécessaire dans les
30 premiers jours, dont trois en raison d'une dislocation du cathéter et une fois en raison d'une septicémie
associée au Port, d'une infection de la poche du Port et d'une thrombose veineuse du bras. La durée
moyenne de séjour a été de 239 jours (2 - 2604 jours), ce qui a permis de démontrer que les Systémes des
Ports de PHS Medical GmbH sont adaptés a un acces permanent (> 30 jours) au systéme vasculaire.

Ceci est également confirmé par I'étude de I'Université de MUnster réalisée par Becker et al. (2021), qui ont
implanté un Systéme du Port de PHS Medical GmbH chez 500 patients et ont suivi les patients sur une
période de 12 mois. Pour l'implantation, on a utilisé des sets d'introducteur de PHS Medical GmbH. La plupart
des implantations se sont déroulées sans complications (4 complications 0,8%). Dans un cas, I'objectif de
créer un acces a long terme (> 30 jours) au systéme vasculaire n'a pas été atteint, car le systeme d'accés a
dd étre explanté prématurément en raison d'une infection.

Formblatt Nr: KO7V12F03 Rev.: 00



9 . | Résumé des caractéristiques de sécurite et
s MEDICAL des performances cliniques Page : 35 von 37

Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques :
NuPort®/C-Port® Portsystem Révision 02

Au total, les résultats présentés dans ces études en termes de succés et de complications étaient
comparables a ceux de la littérature et montrent que les Systémes des Ports NuPort®/C-Port® fonctionnent
conformément a leur destination et sont sirs & utiliser.

Les données de ces études sont intégrées dans I'évaluation clinique de la sécurité et des performances des
produits de PHS Medical GmbH. Cette évaluation clinique montre que les Systémes des Ports NuPort®/C-
Port® considérés offrent un accés sir et a long terme au systéme vasculaire d'un patient pour un grand
nombre d'indications.

En I'état actuel des connaissances, basées sur I'état de I'art ainsi que sur les résultats spécifiques au produit
issus des tests, des données cliniques et de la littérature scientifique, les avantages I'emportent sur les
risques liés a l'utilisation des Systémes des Ports. L'analyse et I'évaluation des risques potentiels ont montré
qu'il n'existe pas de risques résiduels accrus pour les patients, les utilisateurs ou les tiers dans le cadre de
[utilisation prévue des Systémes des Ports et des sets d'introducteur, ce qui peut étre confirmé par les
données cliniques spécifiques aux produits.

L'utilité des produits des Systémes des Ports et des sets d'introducteur NuPort®/C-Port® pour le patient a
été clairement démontrée.

5.3. Sécurité

Les Systemes des Ports sont utilisés chez 'nomme depuis de nombreuses années et les complications et
effets indésirables associés a ['utilisation de ces produits sont bien documentés.
L'évaluation clinique de PHS Medical GmbH montre que les systémes implantables NuPort®/C-Port® sont
s(rs et efficaces et ne mettent pas en danger ['état clinique et la sécurité des patients, ni la sécurité et la
santé des utilisateurs ou, le cas échéant, de tiers.
La sécurité et les performances des produits de PHS Medical GmbH font I'objet d'un contréle continu et actif.
Des données sont régulierement collectées a cet effet. Ces activités dites PMS (surveillance du marché) et
PMCF (surveillance clinique du marché), qui sont menées chez PHS Medical GmbH, sont les suivantes :
- Enquétes de satisfaction auprés des clients sur les Systémes des Ports et sur des sujets relatifs aux
produits et a la sécurité
- Examen et évaluation des réclamations et CAPAs
- Examen et évaluation d'observations, de notifications, d'événements et d'incidents concernant les
produits de PHS Medical GmbH
- Examen de la gestion des risques
- Examen et évaluation de données issues du processus de production
- Vérification des instructions d'utilisation
- Examen des standards nouveaux et révisés pertinents
- Examen et évaluation de la littérature scientifique pertinente
- Examen des bases de données et des registres pertinents
- Enregistrement de toutes les données dans I'analyse des tendances de PHS Medical, examen
régulier de ces données et des statistiques qu'elles contiennent
- Examen du plan PMCF et du rapport PMCF.
Les résultats de cette surveillance du marché sont consignés dans un rapport de sécurité annuel. En raison
de la longue présence sur le marché des Systémes des Ports NuPort®/C-Port® et des données cliniques
déja disponibles, aucune étude clinique n'est actuellement menée dans le cadre des activités du PMCF.
L'évaluation réalisée dans le rapport de sécurité actuel et le rapport PMCF a confirmé la sécurité et les
performances des systémes de cathéters portuaires PHS pendant leur durée de vie prévue. Aucune réaction
indésirable, aucun effet secondaire, aucune contre-indication ou aucun risque émergent précédemment
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inconnu n'a été détecté pendant la période de surveillance. Il a été confirmé que le rapport bénéfice/risque
était acceptable.

6. Alternatives thérapeutiques

Seuls les cathéters veineux centraux (CVC) et les cathéters veineux centraux insérés en périphérie (PICC)
constituent une alternative aux Systémes des Ports. Par rapport aux cathéters veineux centraux, les
Systemes des Ports présentent toutefois I'avantage d'étre moins sensibles aux infections, de nécessiter
moins de soins, de pouvoir étre utilisés plus longtemps, d'étre plus esthétiquement acceptables et d'étre
pergus comme moins contraignants par le patient. Pour éviter les infections avec un CVC, le site d'insertion
doit étre nettoyé quotidiennement. En outre, le CVC peut également entrainer des complications telles que
la rupture du cathéter ou la thrombose.

Si vous envisagez des méthodes de traitement alternatives, vous devez consulter votre médecin qui pourra
tenir compte de votre situation individuelle.

7. Qualification et formation des utilisateurs

Les Systemes des Ports NuPort®/C-Port® ne peuvent étre utilisés que par un médecin, ou du personnel
médical. Par conséquent, aucune formation n'est nécessaire pour les patients.
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[Mivakag TTeEPIEXOMEVV

Mépog 1: TTANPOQOPIES VIO XPAOTEG/ETTAYYEAUATIEG UYEITIC: v.vevviieceeeeeeieieireeeeseieie sttt snseseees 3

Auti n alvtoun avagopd yia v ac@AAeia Kail TV KAIVIKF) atrédoon avTITTpoowTTeEUEl Jia gUvVOWnN TwV TTI0
ONPAVTIKWVY TITUXWV TG AoPAAEIag Kal TG KAIVIKAS ammodoang Twv cuatnudtwy Port amd tnv PHS Medical
GmbH. AutA n repiAnwn dev avtikaBIoTa TS 0dnyieg XpAong yia T dlao@aAion TN ac@aAolc Xprong Twv
TTPOIOVTWV.

H mapotoa MepiAnwn AcedAeiag kar Khivikwv Emddoewv (MAKE) éxel okotrd va TTapacoxel 0To KoIvo Jia
ETTIKAIPOTTOINUEVN TTEPIANWN TWV ONUAVTIKOTEPWY TITUXWV TNG ACPANEIOG Kal TwV KAIVIKWV ETIBO0EWY Twv
ouoTtnuatwy Port Tng PHS Medical GmbH. O1 mAnpogopicg ou akohouBouv ameuBivovtal o€ aoBeveic i
N €101KoUG. Mia o AeTrTopePAG TTEPIANWN TNS A0PAAEIAg Kal TwV KAIVIKWV ETIBOCEWV TOU TTPOIOVTOG yia
TOUG €TTAYYEAUATIEC TOU TOUED TNG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAYNG BpioKeTal OTO TTPWTO WEPOS TOU TTAPOVTOC
eyypdoou. To SSCP dev mpoopiletal yia v Tapox YEVIKWY CUUPBOUAWV OXETIKA pE Tn Bepareia
otolaodAmote  acBévelag. MapakaAeiote va CUUPBOUAEUTEITE TOvV ETTayyeAuaTia uyeiog €av  EXETE
OTTOIEGOATIOTE EPWTITEIG OXETIKA PE TNV IATPIKA 0AC KATACTACN A TN XPAOT TWV TIPOIOVTWY OTNV TTEPITITWON
oag. To mapdv SSCP dev TPoopideTal wg UTTOKATACTATO TNG KAPTAS TTANPOYOPIWY yia Tov acBevr A Twv
0dNyIwV XpAong, ol OTTOIEG TTEPIEXOUV TTANPOYOPIEC OXETIKA E TNV ACPAAR XPAGT TWV TTPOIOVTWV.

TTAPARTNPA 12 BIBAIOYDOAQIO «..vvveviiiiecctcte ettt bbb bbb bbbttt bbb bbb s s s bt bane 40
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ZUVTOLOYPOQIES KOI AKPWVUHIN

Basic UDI-DI Basic Unique device identification device identifier (Baaikou UDI-DI)

BaSO4 Beiko Bapio

CAPA Corrective And Preventive Actions (AiopBwTIKEG Kal TIPOANTITIKEG EVEPYEIEG)

CER Clinical Evaluation Report (EkBgan kAviKAc a&loAdynang)

CMR Cancerogen Mutagen Reprotoxic (kapkivoyovog, petaAlagioyovog, mutagenic,
reprotoxic)

CT-KM Computertomographie mit Kontrastmittel (Aovik Topoypagia pe okiaypa@Iiko)

CVC Central Venous Catheters (Kevipikdg @AeBIkdg kaBethpag)

EtO Ethylene oxide (Ogeidio Tou aiBuAeviou)

F French (Evdeitn TG ECWTEPIKIS DIAPETPOU TwV KOBETAPWY)

G Gauge

FSCA Field Safety Corrective Action (AlopBwTikA dpacon ac@aAeiag mediou)

MDR Medical Device Regulation (KANONIXMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY
KOINOBOYATOY KAI TOY £YMBOYA10Y)

mPa Milli Pascal

MRI Magnetic Resonance Imaging (MayvnTiké¢ guvtovioudg)

PICC peripherally inserted central venous catheter (MepiQepIkG €I0AYOUEVOS KEVTPIKOS
PAeBIKOS KaBeTAPAC)

PMCF Post Marked Clinical Follow up (kAvikr) rapakoAouBnan petd Tnv KukAogopia
oTnv ayopd)

PMS Post Marked Surveillance (emipnan petd Tnv KUkAo@opia atnv ayopd)

PUR MoAuoupeBavn

RKL Lieferantenreklamation (KatayyeAia mpounBeutr)

PSI Pounds per square inch (Aifpeg avd teTpaywvikh ivioa; povada Wétpnong g
Trieang)

SAR Specific Absorption Rate (Eidi1k6¢ puBuég ammoppoenong)

SSCP Summary of Safety and Clinical Performance (MepiAnyn Twv XApOKTNPIOTIKWY
ac@daAeiag kal Twv KAIVIKWV ETTIOO0EWV)

U Units (Movadeg)
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MEpog 1: MAnPo@opiEC yia XpAoTeC/eTTayyeAUATIES UYEIDG

1. ZApOvVON TOU TTPOIOVTOG KOl YEVIKEG TTANPOQPOPIES

1.1. Epymropikni(-£€¢) ovopacia(-£G) TN CUOKEUNG

NuPort®/C-Port®

Mivakag 1: Kar@Aoyog €1dwv Port karaokeuagpéva amé TiTavio

MovtéAo Mepiypaen

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with PUR catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, low-profile port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY

NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter
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CTP-L-XXXCP-YYY

NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Mivakag 2: KardAhoyog

dpBpwv PSUPorts

MovtéAo Mepiypaen

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-Il, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-Il, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX — MéyeBog Tou kabetrpa
YY/Y — guvtopoypagia yia Toug TeAATES Twv ouaTNEATWY Bupwv IBIWTIKAG ETIKETAG (TTou TTwAoUvTal aTTd
TOUG TrEAATEC, diatiBevral atnv ayopd amd Tnv PHS Medical GmbH)

O1 Bupeg diartiBevral Ye kaBeTApeg o€ didpopa WeyEDn. AiatiBevarl or akdAouBor KaBeTAPEC:

- 5FPUR

- 6.6FPUR

- T7.5FPUR

- 9FPUR

- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2. To 6vopa Kai

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabrlck
Deutschland

n 81€00uvon TOU KOTAOKEUAOTH TOU OPXIKOU TTPOIOVTOG
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E-Mail: info@phs-medical.de

1.3. Eviaiog ap1Buog katayxwpiong karaokevaoTh (SRN)
DE-MF-000005179
1.4. Basic-UDI-DI

Titan Ports: ~ 42503746PortsystemTitanNF
PSU Ports: 42503746PortsystemPSUC6

1.5. OvoparoAoyia yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOiOVTH
“Portsysteme” 61494
1.6. KAdon Tou 10TpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

katnyopia Il
(KANONIZMOZ (EE) 2017/745 NMAPAPTHMA VIII Kavovag 8)

,OAa 10 euguretoiua texvoloyikd mpoidvia kai Ta TeXVOAoyIKA Tpoidvia emEUPanikiG TexvoAoyiag

XEIPOUPYIKOU TUTTOU yia Uakpoxpovia xprian taéivououvral otnv karnyopia lB, ekto¢ av:...

...Tmpoopilovral va xpnaiuomolinBolv o€ Guean emagn e TV Kapdid, T0 KEVIPIKO KUKAOQOPIKO GUOTNIA KaI

TO KEVTPIKO VEUPIKO oUaTtnua, omréte Taéivououvral atnv karnyopia Ill.*

1.7. 'ETog kaTd 10 o1roio £kd60nke To TPWTO TICTOTIOINTIKG (CE) Y10 TO TrpoidV
2003

1.8. E§ouaiodotnuévog avTITpOoWwTTog, KATd TEPITITWON- Ovopa Kai apiBpuég SRN
Aev 10yl

1.9. Koivotroinuévog opyaviopog
mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

Deutschland

Tel.. +49 (0) 253597-0
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Ap1Budc avayvwpiong 0483

2. TlpoPAeTropEVO§ OKOTTOG TOU TTPOIOVTOG

2.1. Npoopiléuevn xpHon

Ta ouoTiuata Tutou Port NuPort®/C-Port® cival urodopiwg EUQUTEUTIUA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU
xpnoidotroloUvTal étav evdeikvutal emavalapBavéuevn Tpéaacn aTo ayyelakd oUaTnPa OTo TTAQICI0 TNG
Beparreiag. Autd Ta TTPOIGVTA TTAPEXOUV GTOV XPAOTN €va EUKOAO OTOV EVTOTTIONG ONUEIO YIA TNV EICAYWYA
KAVOUAQG yIa TN XOPAYNON UYpWY, TT.X. QAPUAKWY, GTO ayyelokd aUoTnua A yia Tn Aqyn OEIyUATWY ailaTog.
H mmpdoBaon aTo Port yiveral ye diadepuikr Tapakévinan We (un kétmouaa) kavouAa Port.

Ta ouotipara t0mou Port NuPort®/C-Port® diatibevial w¢ TutTKEG ayyelokE TpooTteAdoelg ou AEN
gival kat@AMnAeg yia evéaeic uynAng Trieong, kabwe Kal w¢ ouaThuata Port yia evéoeig uwnAig mieong
CECT (evioxupévn pe okiaypa@ikd péao acovikn Topoypagia). O evéaeic uynAng Trieang diegdyovtal e n
xprion katdAAnAou ot £yxuong pe (un kdtrTouaa) kavoula Port. Ta cuoThuata Tutrou Port rpoopilovTal
yia pia

MOVO XPAOT KOl EKQUTEUOVTAI KAI ATTOPPITITOVTAI OTO TEAOG TNG BepaTreiag.

2.2. 'Evdein kai opada-0Tox0g

Ta Port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® tmpoopicovtal yia XpARon o€ aoBeveig mou
xpeidovtal Ta akéAouba:
- emavahappavouevn TpdoBaan oTo AyyEIOKO GUGTNMA YIA EVEDEIS
- &yxuon eapuakwv
- XOpAynon aiparog rf TPoIGVTWY aiparog f/kar Ajyn aiparog aTo Ao TNG BEPATTEUTIKAS aywyrG.

Ta ouoThuara 10tTou Port NuPort®/C-Port® pmmopoUv va euguteuBouv o€ dIAQopeS TIEPIOXES TOU OWHATOG.

2TOUG TOHEIC EQappoyng TrEpIAaUBAavovTal PETAEU GAAWV:
- Tapevrepikn aition
- XnueloBepartreia
- Oepareia moVOU
- Evdokpivoloyikn Bepareia
- YToKaTaoTaon TOpAyovVIWyY TEng
- Eyxuon okiaypa@ikoU yégou GTnV akTIVOSIOYVWAOTIKN
- O¢pareia gopapolt AoBuATOC 1) diaTapaywv Tou KapdiakoU pubuou
- ZUuMoyn Kal UETayyion aigartog

To NuPort®/C-Port® mrpoopiletal yia dAoug Toug aaBeveic ou xpeidfovtal poviun ayyeiakn mpdoBaon.
To péyeBog Tou Port kai Tou kaBetipa Tpémel va emAEyeTal av@loya pe TNV nAikia kai 10 avaoTnua Tou
aoBevoug.
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2.3. Avtevodeigeig kai eplopiooi

Ta Port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® avrevdeikvuvtal utio Tig akOAOUBEG TUVOIKEG:

- Z& aobeveic pe yvwotég N mOavoloyoUueveg aMepyIkEG avTidpdoelg oTa UAIKG  TTou
XPNOIHOTTOIOUVTAl VIO TNV KATACKEUR TOU TTIPOIOVTOG

- Ze aobeveic pe yvwaoTh Aoipwén, pakmpiaiyia i oyn

- Z&e aobeveic pe owpaTiko 1076 TTou dev UTTOPET va UTTOOTNPICEl ETTaPKWG To Port A Tov KaBethpa

- Ze aobeveic pe Xpdvia amo@pakTikr| Tveupovottabeia (XAI)

- Orav éva duvnTik6 onpeio TPAGRAONG £XEI UTTOOTET OKTIVOBOAIQ

- Orav o1 10TIKOI TTAPAYOVTEG TOU aoBevoUg euTTodi(ouv TN CWOTH GTABEPOTTOINGN TOU TTPOIGVTOG
A/kai Tnv Tpoaaon

- Z& 00Beveig pe mponyouuevn QAEBIKY BpduBwan f XeIpoupyIKA TEUROCT OTO GNUEIO 1) KOVTA GTO
oneio Mg oxedlalopevng xpnong

3. Meprypagn Tou TPoidvTog
3.1. MNeprypagrn Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To Tpoidv eival éva auvolo dla@épwy ecaptnudTwy Tou amooTelpwvetal Pe T Xprion EtO (ogeidio Tou
aiBuAeviou). TMpoékeiTal yia TPOIGV Wiag XpAong Kai dev TIPETTEI VO £TTAVAXPNOIUOTIOIEITAI O€ Kapia
TEPITTITWON.

Ta eyoutetoiya egaptuara mepidappavouv éva Port 1o ommoio eival karaokeuaopévo amd TiItdvio A
moAuBeidvn (PSU) avdloya pe v mapahlayr kar otnv omoia totmoBeteital éva diagpayua olhikévng,
kaBwg kal évav kabethpa amd alhikévn 1 ToAuoupeBavn (PUR) kai pia aTepéwon Tou kabetpa, n ooia
gival karaokeuaopévn améd moAuBeidvn i ToAukapPoviké. To diagpayua eival oxedIOTUEVO VO QVTEXE!
ToMaTAEG diatpoelg pe un diarpntikh kaGvouha BUpag. MNa T olvdean Tou kabethpa We T BUpa, Evag
oUvdeopog Bidwverar aTn B0pa Kal KoMAE! Pe kKOMa a1hikdvng. O kaBethpag woeital Tavw o€ autéd Katd
TNV EUQUTEUDT KAl OTEPEWVETAI OTN OTEPEWON TOU KABETAPA yIa ac@aAr] oUvOEQDT).

H didpkeia {wAg Twy EPQUTEUCIPWY €GapTNUATWY TrEpIopideTal ammd Tov apiBud Twv dIaTPHOEWY Tou
dla@pdyparog. O1 dokipég £de1av Tl ival duvatdv va TpayuaroroinBouv 1.000 TTapakeviRceig/cm? dtav
xpnoipotoieital kavouha Huber 22 gauge. MeTd amd autév Tov apiBUd TTAPOKEVTACEWY, TO dIAPpayua
ptropei va apyioel va diappéel. O1 TIPEC auTéC utropei va ToikiAouv pepovwuéva avaioya pe To péyeBog Tng
XPNOIHOTTOI0UMEVNG KAVOUAAG KaI TV TEXVIKA Xopriynang @apudkou. MNa Adyoug ao@dAeiag Twv aoBevwy,
n mBavétnta Oiappoig Kal N eKAEKTIK avTikardoTtacn Ba Tpémel va e&etaletar perd amd 1.000
TTOPAKEVTATEIC.

210 0€T MepIAauBavovTal eTTiong Ta akdAouba egapTiuaTa Wiag xpAong yia EueuTeuon:
- ZwMvag Huber, 0 0110i0¢ ETTITPETTEI TNV TTAPAKEVTNOT TOU DIAPPAYUATOS XWPIG TTAPAKEVTNON
(YAIKG: kGvouha - avogeidwrog xaAupag, Luer - ToAukapBoviko)
- AuBAUG k@vouAa yia Ty €kTTAuan Tou KaBeTrpa
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(YAIkd: kGvouha - avotgidwtog xaAuBag, Luer - moAukapBoviko)

- Mia aupiyya 10ml pe ohioBnon Luer
(YAIkd: TTOAUTTPOTTUAEVIO, TIOAUICOTTPEVIO)

- Avuygwg @AEBaG yia Tn dIEUKOAUVON TG EI0aYWYAG Tou KaBeTApa aTn YAERa
(YAIKO: Terlux)

Ta o€t Bupidwv diatiBevral €TTiong o€ €KOOTT e OET EI0AYWYNG. AUTO XPNOIUOTIOIEITAI KATA TNV EI0AYWYT
ToU KaBETAPa e TV EAAxIoTa emepBarTikr dladeppIkh TeXVIKA (BAETTE «Texvikr Seldinger») fi Tn Aeyouevn

QVOIKTA XEIPOUPYIKA TEXVIKT).

Ta ak6AouBa TpéaBeTa egaptiparTa epIAapBAavovTal oTo OET WE ToV EIoaywyAG:
- Kdvoula Trapakévinong (kavouha Seldinger)
(YAIkd: kGvouha - avotgidwrog xaAuBag, Luer - ToAukapBoviko)
- 0dny6 olppa pe diaveunTh Kal EI0aywyéa
(YAIKG: avogeidwrog xaAuBag, ToAutrpottuAévio, ToAuaiBuAévio)
- Amooyil6uevo Bnkapi (Split sheath) pe diaoToAéa
(YAIké: Polyflon, roAutrpoTtuAévio, TToAuiBUAévIO)
- EpyaAsio anpayyotmoinong (Tunneler)
(YAIkd: avotgidwrog xaAuBag)

Tunneler
Titnnales

Fahrungsdraht mit Einfuhrhilfe ‘

Guidewire with Introdiucer

Standard Port bzw.
Doppellumenport
Standar rtor

Seldinger Kaniile
dle

Introdiucer Nex Dual Lumen Port

LPA Port
LPA Port

Katheter mit Katheterfixierung
Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Eik. 1: Zet ouoTAparog éyxuang Port pe petalAikd TpAua TiTaviou kai eloaywyéa

Ta ouotiuata Port NuPort®/C-Port® epiéxouv kavéva:

- QAPUOKEUTIKEC OUTiEC (OUpTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV TTAPAYWYWY aTrd avBpwmivo aiua f TAdoua),

- loToi A kUTTapa avBpwtivng A (wiKAG TTPOEAEUCNG ) TO TTOPAYWYE TOUG,
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- Ouoieg i} ouvbuaopoi OUTIWV TTOU ATTOPPOPWVTAI OTT6 TO AVEPWTTIVO GWHA i KATAVEUOVTAI TOTTIKA
0TOV OpYavIGHO,

- YNia mrou mrepiéxouv ouaieg CMR (Kapkivoydveg, ETAAAAEIOYOVES A TOCIKES YIa TV avaTTapaywyn
0Uai€g) 1 OUTIiES TTOU TTPOKAAOUV EVOOKPIVIKES DIOTAPAXES.

Av kai n alAikévn givar yvwaTo aAepyioyovo, dev uTrdipxouv evaeitei aMepyiag atnv 1aTpIK GIAIKOv oUTE
otn BiBAioypagia o0te otnv TPAgN. Aev umdpxouv AMeG yvwoTEC aMepyieg i duoavedieg oTa
XPNOIKOTTOIOUKEVA UAIKA.

3.2. MNponyoupeveg TapaAAayEg/yeviég
To poi6v dev Exel aMagel amd 1o 2014. O kaBetipag F6.6 PUR mpooTébnke 10 2014.
3.3. Neprypaen Twv §apTnudTwy

To Introducer Set et eloaywyng/Onkapr (Basic UDI: 42503746IntroducerYF) diamiBetal wg gexwpioTo
ageooudp 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, £T01 WOTE 0 XEIPOUPYOS va £XEl TN duvaTOTNTA Va ETTIAECEI PETAEU
NG TEXVIKAG Seldinger A NG TexvikAG cut-down.

Mepiexdpeva Tou EexwpioTd d100¢a1pou OET DIadEPUIKOU EITAYWYED
- Kavouha Trapakévinang (kavouha Seldinger)
- Zuptyya 10 ml e Luer-Slip
- 008ny6 oUppa Pe diaveunTn KaIl El0aywyéa
- Amooyi¢6uevo Bnkapi (Split sheath) pe diaoToAéa
- EpyaAsio anpayyotroinong (Tunneler)

3.4. Neprypagn GAAwWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOGVTWY TTOU UTTOPOUV Va XpnaoiloTroinBouv padi pe
TO TPOIOV

®dappaka i S1aAUPaTa TTOPEVTEPIKIS DIATPOPRAS UTTOPOUV va XopnynBouv e T xpron avAiag éyxuong éow
Twv ouoTnuatwy Bupwv. O1 avthieg éyxuong eival GOCOWPETPIKEG AVTAIEG TTOU XpnaIUOTIOIoUVTal Yia TN
ouvexn Xoprynon eyxuoewv.

Me ta ouoTriuaTa Bupwv Tou gival katdAAnAa yia v éyxuon upnAig mieong CECT, 10 oKIaypa@Iko PEco
yia TNV aKTIVOAOYIKI B1Gyvwan UTropei va xopnynBei pEow Eyxuong uwnArg tieang Ye pia aviAia KataAAnAn
Y10 TO OKOTTO QUTO.

10 ASTITOPEPN TTEPIYPARPI AUTWY TWV AVTAIWY, ETTIKOIVWVACTE OTTEUBEING UE TOV KATAOKEUAOTH TNG VTAIdG.

4. Kivbuvol ka1 avemiB0unTES EVEPYEIES

4.1. YmroAerropevol Kivbuvol Koi avetriOuunTeG EvEPYEIEg

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00



s MEDICAL

GmbH

IHepiinyn TOV YOPOKTNPLOTIKOV
UGPALELOS KOL TOV KMVIKOV

EMOOCE®V
Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Xerioa: 10 amé 40

MepiAnwn TwV XAPAKTNPIOTIKWY AC@EAAEING KO TWV KAIVIKWYV ETIOO0EWV:

NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

H xprion Twv Ports ¢ oikoyéveiag NuPort®/C-Port® evéyel kivdUvoug TTou auviiBwg auvdéovTal e T
gloaywyn f TN XpAon £VOS EPPUTEUHATOC 1 EVOS LOVILOU KABETAPA, CUUTTEPIAAUBAVOEVWY, EVOEIKTIKA, TWV

akdAoubwv:
- Noipwén

- d1GBpwaon Tou dEpUaTOg

- diyarwua
- VEKpwaON

- EKTOTIION TOU TTPOIGVTOC,

- oxnuariopds Bpbupou
- KOTOKEPUATIOMOG Tou KaBetipa

- guPBoNioude

- amopatn Tou kabeThpa

- dlarapay€g Tou Kapdiakou pubuou
- KOPJIOKK TTOpaKEVINON

- TIEPIKOPIAKAG ETITWHATIONAS

- etayyeiwon eapua
- TepPiBAnua IVIKAS

- evdokapdiTida

- amoppIYn EYPUTEU

KWwv

Harog

- Metakivnon Port/kaBethpa

- d1arpnon A prén ayyeiwv
- Tpaupatouds Tou Bwpakikou Tdpou

- BpouPoepBori
- Bpoppwaon

- oUvdpopo Gvw koikng PAERag

- TIveupoBwpakag

- auBdpunTn e0@aAuévn ToTmoBETNaN A avaoupaon Tou Gkpou Tou KaBetipa
- ayyeiakn diappwaon
- ofyn Tou oxeTiCetal Ye Tov kaBetpa 1y To Port

- gUpoM) aépa

- aIJoppayia
- €MPoAn kaBeTHpa

O mapakdTw Tivakag TTapouaialel TI GUXVOTEPES EMITTAOKES TToU avagépBnkav oty PHS Medical GmbH
Ta TeAeuTaia 20 Xpbvia, KaBwg Kal Tn ouxXvoeTNTA TOUG 0TV EMOTNUOVIKY BIBAIOYpa@ia kal atrd PeAETEC TTOU
TTpayuatotoIRenkav o€ guaTipara Bupwv T PHS Medical GmbH:

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.:

00




PHS MED?C AL UGPALELOS KOL TOV KMVIKOV

Ilepih TOV YOPOUKTNPLGTIKOV
prAnyn xapaxnp Yerida: 11 amé 40

GmbH

EMOOCE®V
Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

MepiAnwn TwV XAPAKTNPIOTIKWY AC@EAAEING KO TWV KAIVIKWYV ETIOO0EWV:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

Mivakag 3: Zuxvotnta emmAoKwv Twv Port systems

EmimrAokn v w > = —
9 oo SF 35 L5320
6558 65 S5 |EzE 8 EZ 3
838 83 856 525 |S5E£3:cs
*5 s 5535 | ¥%s_ | 5258°%
8E3 §E388% 2538 |85eisE
=Es =EEFE=S | <53=8& |cBEEHR

EmimAokég Adyw pn Aev 0,5% 39 0,011%

OUPMOPOWAONG JE TIG 0dnyieg QavaQépETal

xpnong

«Pinch off», pAgn kai e€apBpwon | 1% 0,9% 29 0,013%

TOU KaBETrpa

KareaTpauuévo diagpayua Aev 0% 27 0,012%
QVOQEPETAl

amoepatn 0,9% 0,9% 2 0,001%

Noiwén 4,5% 4,2% 1 0,0003%

OpduBwan 2,8% 0,9% 0 0%

4.2. MNpocidoTroInoeig Kal TPoPUAaseIg

Mpo€IdoTTOINGEIC:

Mnv eavaypnoipotrolgire!

Ta mpoidvra g PHS Medical GmbH dev mpémel va emavaypnoiyotoiotvTal. H un mpnon autig
NG TTPOEIDOTTOINONG MTTOPEI VO TTPOKAAETEI AANEPYIKEG avTIOPATEIS 1) AOINWEEIG/DI00TAUPOULEVN
HOAuvon aTov aoBevi.

Mnv eavaypnoipotroigire!

Ta mpoidvra g PHS Medical GmbH dev mpémel va emmavarmoaTelipwvovTtal. H un Thpnon autig g
Tpoeidotroinong pmopei va TpokaAéael aAAepyIkEC avTIdpAoElg i AoIMwEEIG/DiaoTaupoUpEvn
uéAuvon otov aoBevi.

Mnv xpnoipotrolgite aAKOOAN, aoeTOV ) SICAULOTA TTOU TTEPIEXOUV OUTEG TIG OUTIEG

Ta dioAUpara autd pmopei va alolwoouv TIG 1816TNTEG Twv TTAAOTIKWY  €EapTnUdTWY, e
amotéAeapa va TTPokANBEi {nu1d aTo TTPOIdV.

ATtrayopeueTal n XpAon atrod pn emayyeApaTieg

H euouteuon kal n e@apuoyr) E€mMTPETTETAI va TIpayUaTOTIOIEITAl WOVO aTTO  EKTTAIOEUNEVO
TTPOCWTTIKG, DIaQOPETIKA EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV GOBaPa GOAAUATA XEIPITHOU.

« Pinch off » (toigmnua)

To Aeyouevo «pinch offy eugaviletal 6tav o kaBetipag cupmédeTal PeTatl NG KAEIdAg kal NG
TPWTNG TTAEUPAC (KOOTOKAEIDIKA TTEPIOXR), 18iwG KaTa Ty Tpdofaacn uéow TG UTTOKAEIBIOC PAERAC.
Mnv kavere éyxuon péow B0pag pe onuadi «pinch-off»

MHN emixelpfoeTe va Kavete évean péow BUpag mou Tapoualdalel onuddia pinch-off, kabwg autd
UTTOPEi va 0dnynoEl o€ aaToyia Tou CUOTAUATOS BUpag.
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ATro@UYETE TNV KATAGTPOPI TOU KABETAPA KATA TNV EPPUTEUDN

Kara mn d1dpkeia TG epeuTeuang, TPETTel va AapBAaveral uEpiuva waoTe o KaBeThpag va unv oTevelel
KOTA TN GUPPAPA 1) va PNV KATaoTPEPETAI HE KAVOUAQ 1) VUOTEPI, KOBWGS 0 KABETAPAS UTTOPET va
OXI0TEI ypriyopa 6TaV KOTAOTPAQE.

Mnv xpnoipoTtroigite nTapivn o€ acBeveig pe gvaiobnoio otnv nrapivn i o€ acBeveig pe
Opoupotrevia Tou TPoKaAgiTal amrd nITAPiVN

Opiopévol aoBeveig PTropei va gival utrepeuaiodnTor aTnv nTTapivn i va Tacxouv amo Bpoupotrevia
(HIT). H xpAhon Tn¢ nmapivng o€ autoug Toug aoBeveig avtevoeikvutal.

‘Eyxuon ugnAig micong pévo pe kardAAnAa mpoiévrta

MHN €TTIXEIpAOETE Va TTPAYPATOTIOINCETE évean UWnARS Trieaong Péow BUpag Tou dev QépEl TV
évoeitn «CT compatible / Power Injectable» (cuuBatd e CT / evéaipo e 10X0)..

Kéapyn Tou dkpou Tng KavouAag Adoyw utrepBoAIKAG TTieong

2E OPIOUEVEC TIEPITITWOEIC, N TTIECT TTOU AOKEITAI 0TV KAVOUAQ atmd Tnv €TaQr| pe TN BAan g
BUpag odnyei o€ KAuYn («aykiaTpi») Tou GKpou NG Kavouhag. To PéyeBog Tou « aykioTpi» e€aptaTal
Q176 TNV i TTOU A0KEN 0 XPAOTNG KATA T SIAPKEID TNG TTAPAKEVTNONG, AAANG eTTpeadeTal ETTioNg
onuavTIKa aTmo Tn XpnaolgotoloUuevn kGvoula Huber (péyeBog kal oxedlaouog). Autd utmopei va
odnynoel oe akatdAAnAn BAGRN Tou diagpdyparog (€101ka Pe 10 NuPort®-LP-CT (LPA)) kai o€
eCWowaTIKA dlaQuyr. ZUVETTWG, TTPETTEI va amo@euyeTal Taon Buaia n utrepBoAIKA TTiean oTov
OwAnvioko.

Ox1 repioooTepo amd 300 PSI /=21 bar yia 11g 00peg uynAig Trieong

Kara v €yxuon o€ uynAn Tiean péow Tou ouoTiuatog Port NuPort®/C-Port®, dev Tpémel va
utrepPaivetal 1o dpio mieong Twv 300 psi / =21 bar 1) n YéyioTn pUBUIOT TTAPOXNAS OTOV EyXUTAPA
UWnAAG TTieong.

KaBapiopog epaypévwy KabeThpwy

Eav ouvaviioete avriotaon katd 1 dIApKeIa TNG £yxuang A NG £yxuaong, dIOKOWTE AUETWS TN
diadikacia. H avriotaon umopei va o@eileTal o€ @paypévo KaBETApa Kal n UTTEPTTIEDTN €VOG
Ppayuévou kabetripa ptropei va 0dnynaoel o€ pri¢n Tou kaBeThpa ) TG BUpag.

H AN Tou aiparog pe emakdAoubn amdepatn Tou kabetripa ) g BUpag eival mlavr) €av n Bupa
dev gemAubei owaoTtd. Edv diamioTtwaoete 611 0 KaBeTAPAS A N BUpa ival gpayuévn, Ba TpéTel va
eCeTaoeTe 1O £VOEXOUEVO EKTTAUONG pE KaTGAANAO AuTikG TTapayovTa, 6TTWS N oupoKIvdon. Evw
ouvioTaral yia d6éon 5.000 U, avarpégre aTn ouokeuaaia Tou Qapuakou yia odnyieg Kal mlaveg
ETMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON TNG OUPOKIVACT.

Aidpkera {wng Tng B0pag («septumy)

To septum €xel mrepiopiopévn didpkeia {wng. Exouv dictayBei dokiuég TTou deixvouv 611 gival
duvardv va yivouv 1000 Tapakevtioeig/cm? 6tav xpnaoigotoleital kivouha Huber 22-gauge. Metd
amoé autév Tov apiBud TAPAKEVTATEWY, TO dIdQPayHa uTTopEi va apyioel va diappéel. H eumeipia
0a¢ ptropei va dia@épel avaloya pe 1o péyeBog TNG KAVOUAXG TTOU XPNOIUOTIOIEITE KAl TV TEXVIKA
xopAynong @apudkwy. po¢ 10 cupgépov NG ac@aAEias Twv aoBevwv, peta amd 1.000
TTOPAKEVTAOEIS, Ba TpEmel va diveTal TTPoooxn otV BavaTnTa dIAPPOAS KAl OTNV EKAEKTIKN
avTikataoTaon.

Oéppavon £TayOuEV OTTO HAYVNTIKI TOHOYPAPia

2e un kAivikég dokipég, Ta Port Tng oikoyéveiag NuPort®/C-Port® tpokdAeaav Tnv akdAoubn
uéyiotn aténon g Bepuokpaaiag kata Tn diapkeia eEeTdocwy HayvnTIKAG Topoypagiag Trou
TpayuaTotoIRenkav ue aapwan 15 Aemrrwy (dnA. ava akoAoubia TaAuwy) ae aUOTHUA JaYVNTIKAG
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Topoypagiag 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI):
* Ava@epOpEVOE YIa TO GUCTNUA JayVNTIKAG TOPOYpaQiag

HEdog SAR 0AOKANpouU Tou GWUATOG: 2,9 Wikg
* Metprioeig BepuidopeTpiag, uéoog SAR 0AGKANpoU TOU CWHATOG: 2,7 Wikg
* MéyioTn petaBoAn Bepuokpaaiag: <24°C*
* Oeppokpaaia diafabuiopévn o€ Ppéao SAR oAdkAnpou Tou owparog 4 Wikg: < 3,6°C*
* TommikA ) SAR aTn Béon ToU avIXVEUTH avaQOPAC: 3,2 Wikg

(*Me Bdon ) xeipdrepn mepimtwan C-Port-DL)

To 0dny6 oUppa dev gival cupPaTd PE ECETATEIS HAYVNTIKAG TOHOYPOQiag

To odny6 oUpua wg PEPOC TOUu OET eloaywyng Oev eival ouupatd pe €EETAOEIC PayvNTIKAG
Topoypagiag. Auté utropei va 0dnynoel o€ utrepBEppavan i Hetakivnan Tou odnyou oUPPATOC.
ZuppaATOTNTA TOU XPNOIMOTTOIOUHEVOU QUPHAKOU

H PHS Medical GmbH &ev ptropei va eyyunbei Tn cuuBatdtnTa TOU XPNOIKOTIOIOUUEVOU QPOPHUAKOU
He Ta didgopa Port systems.

ATroQuUyETE TNV £YXUOT QAPHAKWY OTOV UTTOSOPIO 10TO

H kdvouha TTpémel va ouykpaTteital ue ac@aieia atn Baaon g BUpag kaTw até 1o dIAPpayUa Katd
N OIAPKEIO QUTWYV TwV dIAdIKACIWY, WOTE VA ATTOPEUYETAI N EYXUOT) TOU QOPPAKOU OTOV UTTOdOPI0
10TO. Mnv KAVETE YWVIOKES KIVATEIS KAl NV TIEQIGTPEPETE TV KAVOUAQ Kail T aUpyya HOAIS BpeBouv
070 dIdppayua.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE KATETPAMEVD 0BNYa GUPHOATA

MHN €TTIXEIPAOETE VA IGIWOETE £VA GTTACKEVO ) AUYITUEVO 0dNy6 oUpPHA.

Edv 10 00nyd ouppa Tapapop@wbei katd T didipkela G diadikaaiag, TPETEN va ammoppIPOEi.
XpnaoigotoiaTe £va vEo 0dny6 CUPHA YIa TNV EPPUTEUAT).

Mnv TpoTroToIEiTE TO TIPOIOV

MHN TpOTTOTTOIEITE TO TTPOIOV.

Mnv avaoUpeTe To 08ny6 cUppa TAVW a1rd TOV OWANVIOKO TTaPOKEVTNONG

MOTE pnv tpapare 10 0dny6 oupua Tiow Tavw amd Ty TomoBetnuévn kGvouha Trapakévnong!
Aut utropei va mpokaléael {nuid oto 0dnyd cupual

MéTpa TTpo@UAaENC:

MwAnan pdvo o€ yiarpoUs ) aToug £E0UTI0B0TNHEVOUS AVTITIPOCWITOUS TOUG

la ) Bupa xaunAou TpoiA (NuPort-LP-CT), xpnoipotoiioTe pévo kavouleg 80pag 20 G kai 22
G Y10 TUTTIKEG EQUPHOYES- XPNOIUOTIOIRCTE POVO KAVOUAES BUpag 22 G yia evéoelg uynAAg TTieang.
H xpAon oAU peyaAng kavouhag katd tnv Trapakévinan g B0pag LPA pmopei va odnynoel o€
BAGPN Tou diappayuaTog.

Métpa yia Tnv amo@uyr| Tou « Pinch off »:

- OrkaBetpeg Tou ToTroBeTOUVTAI TTAVW T TNV UTTOKAEIDIa QAEBQ TTPETTEI Va EIGAYOVTAI OTO
ayyeio otn oupBoAr WeTagu Tou TTAGyIoU Kal Tou Péoou TpITnUopiou TnG kAsidag. Edv o
kaBetpag e1oaxBei TEpAITEPW TTPOG TA PEC T, 0 KOBETAPAG PTTOPET VA GUUTTIECTET PETAEU TNG
TPWTNG TTAEUPAG Kal TNG KAEidag. Autd ptropei e T aeipd Tou va odnynaoel ae BAARN Tou
kaBetrpa.
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- EMey&re ) 6éon Tou KaBetpa peTd TNV €UQUTEUDT XPNCIUOTIOIWVTAS WIO ATTEIKOVIOTIKY
d1adikaaia yia va d1ac@aAiceTe OTI 0 KOBETAPAG BEV EXEI PETATOTTIOTEI WETALU TNG TTPWTNG
TAEUPAG Kal TNG KAEIdAG.

- Edv xpnoiyotolital mpooBacn péow TG 0w aayitidas AERag, To pinch-off amogetyeTal
OXedOV EVTEAWCG.

Aev TrpéTTel va xpnaipotrololvTal oUpIyyeS pIKpOTePeS Twv 10 ml. H xpAon oupiyywv pIKpOTEPWY
Twv 10 ml Ba £xel wg amotéAeapa uwnAdTEPN TTiEaT GV oTToia deV PTTOPET va BIACQOAICTET OTI dev
Ba kataoTpagei n BUPaA ) 0 KABETHPAC.

H kdvouha Tpémel va ouykpareital ue ac@aieia atn Baon g BUpag katw até To dIaPpayUa Katd
TNV TTapakévInon g Bupag yia va amo@euxBei n Eyxuon Tou eapudkou atov utroddpio 101d. Mnv
KAVETE YWVIOKES KIVAOEIC KaI PNV TIEQICTPEPETE TNV KAvOUAa Kal T aUpiyya pdAig Bpebolv aTo
O1Gppayua.

ZemmAUveTe T BUpa We 10 ml puaioAoyikoU 0pou PETA aTTé KABE £yxuan @apudkou. Mnv avappopate
Kal Unv a@riveTe uypa va Tpégouv otmoBodpopIkd xwpic va EeTAUveTe Tn BUpa. H TTapauovh aiparog
oTov KaBethpa ptropei va 0dnynoel o€ amdgpagn Tou kaBetipa. H ékmAuon gival arapaitnn yia
v Tepaitépw Xprion T Bupac.

BeBaiwbeite 611 10 1EWBES TOU TKIAYPAPIKOU pETou ival 11,8 mPa i Aiyotepo Trpiv amd Ty €yxuon
(auT6 ptTopei va amaiTei BEpUavan Tou HECOU yia va ETTITEUXOET TO CWOTO 1EWOEC).

EmBewproTe omTika ™ BUpa TTpIv aTmd TNV EUQUTEUCT. Mn XPNOIMOTIOIEITE EQV EVIOTTIOTOUV OTTEG,
PWYMES A ETTIPAVEIKT HOAUVOT).

KaBapioTe 6Ao Tov aépa amd Tn Bupa kai Tov KaBeTpa TpIv ammd Thv EiI0aywyr} ToU TTPOIOVTOS OTOV
aoBevn.

Mpoooxn katd v TommoBéton Tou NuPort®-LP-CT (LPA) wg BUpa Ppayiova: Eicdyere Tov
kaBetrpa oTIg PAEPES Tou Gvw Bpayiova MONO! H Bupa pmropei va egguTeutei aTo avTiPpayio Kal
0 KaBETAPAG VO DIOKETEUTE €KEl. AUTA N TEXVIKI EUPUTEUONG UEIWVEI TOV KivOUVO GUUTTIEONG TOU
KaBeTrpa aTov aykwva Katd Tnv Kivnan Tou Bpayiova.

TotoBeTHOTE TNV TOETTN YIa TO DOXEIO £TOT WOTE N YPAPMA POPHS VA PNV TTEPVAEI aTTEUBEING TTAVW
a6 ™ 60pa. H ypapur pagig UTropei va gival TTAEUPIKN, Yeaaia, avw f KaTw aTmd 10 Cwa Tou
BUAaka Kai 0 BUAAKAG TTPETTEN val ival APKETA PEYANOG WOTE VO OTTOPEUYETAI TO TEVTWHA ) O
TPAUMATIONOG TNG YPAUUNS pagig. H BUpa dev rpémel va TotroBeTeiTal oAU Babid waTe va
duoxepaivetal 0 VIOTTIOUOS KAl 6X1 TTOAU pnxd waTe va TTpokaAeiTal dIGBpwaon We TN Hopen
vékpwaong amd mieon. Q¢ BEATIOTO BAB0G ToToBETONG CuvIaTaTal BAB0C TrEPiTTOU 5 MM KATW
atmo TNV EMIPAVEIQ TOU HEPUATOG.

H PHS Medical GmbH cuviota v ékmAuan Twv cuotnuatwy Port NuPort®/C-Port® e
QuUaI0AOYIKG 0pO KABE TPEIG HAVES KATA T SIAPKEID PEYAAUTEPWV DICAEINUATWY XPAONG yia TV
TPOANWN TG amd@patng kai Tn dlac@aAion TG AeimoupyikoTnTag g Bupag. QaoT600, N
ouxvoTnTa TG EKTTAUCNG Eival Pia amdeaacn TTou eEapTaTal amd Tov TUTTO TS EQAPPOYAG. TNV
mpatn, auvnBidovral dlaoTriuaTa EKTTAUGNG Wia @opd Tnv fdouada, Wia eopd 1o urva, KABe TPEIg
MAVES A Kal TIEPIoaOTEPO. Ta dlaoThuata Ba TpEmel va kaBopilovtal atopikd, Aaupavovtag
uttdyn 611 KaBe didTpnan BUpag cuVOEETAI KAl E TOV KivOUVO E10AYWYIS MIKPORiwV.

Ta ouotiuata Port NuPort®/C-Port® éxouv dokiyaaTei we mpog Ty ac@aAeia ae mepiBaAAov
HayvnTIKAG Topoypagiag oto Kévipo Mayvntikig Topoypagiag tou Noookopeiou tng NOTIag
KaAipopviag oupewva pe Tnv Apepikaviki Etaipeia Aokipwv kai YAIKwv (ASTM). Kai o1 8o BUpeg
Twv ouoTnuaTwy Port NuPort®/C-Port® kpibnkav ac@aAeic aTnv payvnTikr Touoypagia.
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- O1 ouokeuég UTmopoUv va oapwBolv Pe aoQAAEID APETWS PETA TNV EICAYWYT TOUG
uttd  TIG aKOAOUBEG TUVBAKEC:
- 2TATIKO payvnTikG Tredio 3 Tesla f Aiydtepo
- MéyioTo payvnTiko medio xwpikhg Babuidag 12.000 gauss/cm (extrapolated) fi Aiydtepo
- MéyioTog péoog pubuog 101K amoppoenans (SAR) oAdkAnpou Tou GwaTog
TToU avagépetal amd 1o oUoTnUa payvntikAg Topoypagiac 4 Wikg yia 15 Aerrté
odpwaong (dnA. ava TTaAuooelpd)
- Mpwtn eAeyxouevn e Priua AsiToupyia yia 10 cUCTNUA PayVNTIKAG TOHOYpaiag
H To16TnTa TWV EIKOVWV PAyVNTIKAS TOPOYPAPIOC UTTOPET VA ETTNPEACTET €AV N TTPOG EEETO TTEPIOXA
Bpioketal atnv idla TEPIOX 1) OXETIKA KOVTA 0TN Béon TG BUPAG. ZUVETTWG, EVOEXETAI VA €ival
amapaitntn n BeAtiotomoinon Twv TapapéTpwy ameikdvione MR yia v Trapoucia  Tou
EPQUTELPATOC.
ZuvioTaral n @BoplookOTON yia TNV €TAABeuan NG CwOTAG TOTTOBETNONG TOU (GKPOU TOU
kaBethpa otnv Avw KoiAn @AERa (1I8avika PETAlU Tng Sng kail TG 6n¢ TTAEUPAQ).
Ac@ahioTe T BUpa OTNV UTTOKEiPEVN TTEPITOVIA WE TOUAGXIOTOV Tpia avegdptnta pAuUaTa TTOU
ToTroBeTOUVTal YUpW atmd T Bdon. MepdoTe kGBe paupa Péow TG Baong T deCapevic kail NG
mepitoviag. Me Tov TpOTIO QUTO amoTpéTETal N WETavAoTEUon TG BUpag kai eCaAeigeTal n
mBavoeTnTa avaTpoTg TG HEaa aTov BuAaka TG Bupag.
lNa va amouyete TV uttePPBoAIKr BAGBN TNS BUpag a6 TTOPAKEVTHTEIC e awAnvakia Huber,
ouvIioToUuE
- va amo@euyetal n utrepPOAIKA TTiean aTov GwAnvioko kard t didpkela Tng TpoOTRACNg
- va pnv TpuTtaTe 10 Aiéva aTo idio anueio Tou diagpdyuarog Kabe popd
Kara tn didpkeia g AeBokévnang, TomoBeT oTe Tov a0Bevi o€ KeKAIJEVN BEON WE TO KEPAAI
TTPOG Ta KATW YIa va amo@UyeTe TV EpQAvian euorwv aépa. («Béan Trendelenburgy)
To 0dny6 aUpua TPETTEN va ETTIBEWPEITAI TAKTIKA TTPIV ATTO TN XPrON KAl VA aTTOPPITITETAl €AV TO
00ny6 aUppa ival TApAPOPPWHEVO.
Edqv mapouaiaoTei avriotaon kar@ tnv mpowdnan f v amdoupaon tou odnyol oUpPHATOC,
XPNOIMOTIOIRCTE TN PBOPIOCKOTINGN YIa va TPOCBIOPIoETE TNV aITia kail va T dIopBwaeTe TTPIV
mpoxwpnoete atn diadikacia. MHN mepioTpépete T0 00nyd cUpua edv aioBAVETTE GNUAVTIKN
avrioTaon. Kabwg ta 0dnyd oUppara givar uaiobnra kai e08pauaTa, TpEmel va divetal 1Idiaitepn
TTPOCOXN KATA TO XEIPIOHO TOUG.
Mpiv amd  xpron, eAéygre v ac@aAion Tou dIaoToAéd e TO aTTOOXICOMEVO BNnKaAp! (KAEidwua
uTTayloveT 45°)!
MeTa TV a@aipean Tou dIAOTOAEA aTTO TO XITWVIO BIOXWPICHOU, KAEIOTE AUECWS TO AVOIYUA WE TO
(KO TOU DAKTUAOU Y10 VA ATTOQUYETE TNV ATTWAEIA AiJaTog A TNV avappdnan aépa.
Atro@Uyete v TTPOKANGN BAARNG 0T Gépua, Ta OOTA Kal Ta yUpw 6pyava Kard Tn xeron Tou
dlaoToAéa ofpayyag!
ATTOQUYETE TIC OTPOPES, TOUG HWAWTTEG KOI TOUG TPAUMATIONOUG EVTOC TOU TUAPATOC TOU KABETAPA
TToU Ba XpnoluotroinBei apydrepa.

2nueiwon

O xpARoTng utroxpeoUTal va avagépel Oha Ta cofapd TEPIOTATIKA Ot OXECN ME TO TIPOIOV OTOV
KOTOOKEUAOT KAl OTIC ApHOdIEC apXEC TNG Xwpag dTTou eDPEUEI O XPAOTNG.
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4.3. AN\eg oxetTikég TTUXEG TNG ao@dAelag, ouptepiAappavopévng mepiAnyng OAwv Twv
S1opBwtikwyv evepyeiwv aopaAeiag mediou (FSCA, oupmrepihappavopévwy Twv FSN), kartd
mEPITITWON

To 2017 ummpée avakAnon Adyw EMEIYNG OKTIVOOKIEPOTNTAG Twv KaBETApwv OlAikévng F9.6. To
mepioTaTiké autd Karaypdgnke oT1o Ouootovdiakd IvoTitouto Pappdkwyv Kal  laTpoTeXvVoAoyIKWY
Mpoiéviwv pe Tov apiBud umdBeang 01229/17 kar oy PHS Medical GmbH pe tov apiBuéd ecwrepikng
katayyehiac RKL036 kar ato CAPA002. H emetepyaaia Tou epioTatikol oAokAnpwOnke aTi 7 AtrpiAiou
2017. Oha 1a poidvTa TTou TrEpIEiXav Toug ETTNEEACOUEVOUC KABETAPES avakAiBnkav.

H aitia Tou TrepIoTaTIKOU ATOV N AVETTAPKAG avauIgn Twv UAIKwy. MapbAo ou 10 Baaikd UAIKS (Q7-4765)
kal 1o BaSO4 uyioTnkav Kal JETPABNKAV CWaTA, CUPQWVA LE TOV XEIPIOTR, TO JEiyUa Oev ETTECEPYAOTNKE
O1€§0dIKA e Toug TTPoPAETTOUEVOUG 25 KUKAOUG 0TO HUNO. Q¢ €k ToUTOU, N KaTavopn Tou BaSO4 dev Atav
OMOIOYEVIG.

Avoixtnke CAPA pe Tov TrpopunBeuTr] Tou KOBETAPA KAl 01 OXETIKES 0dNYiES Epyaaiag TPooapudoTKav WOTe
va 8100 QaAITTET OTI TA UANIKA avapeixBnkav eTTapKWS PETALU TOUG.

Ev 1w Wetatl, GAate o TpounBeUTAS yia Toug KABETAPES TIAIKOVNG.

5. MepiAnwn Tng KAIVIKAG agioAdynong Kai TG KAIVIKAG TrTapakoAoudbnong HETd Thv KuKAogopia oTnv
ayopd (PMCF)

5.1. NMepiAnwn Twv KAIVIKWV dedopévwy yia 10080Vapo TPOoIoV, KATA TTEPITITWON

Aev 10yl KaBwg Ta Port systems NuPort®/C-Port® £xouv tn 8ikr) Toug kAviki agioAdynon e Baon ta
O1kd TOUG KAIVIKG dedopéva.

5.2. MepiAnwn kAivikwv dedopévwy amrd Tn SoKIPA TG OUOKEURE TPIv amd Tn ofpavon CE, kard
mEPITTTWON

Aev 10x0e1. KaBwg Ta Port systems NuPort®/C-Port® kukhogopoUv atnv ayopd yia Tepioadtepa amod 20
xpdvia.

5.3. MepiAnwn kAivikwv dedopévwy amrd aAAEG TTYEG, KOTA TTEPITITWON

Ta Port systems kai ta o€t ei0aywyng T PHS Medical GmbH xpnaigotoiffnkav oe KAIVIKEG UEAETEG OTa
MavemoTAuia Tou Minster kai Tou Essen. Ztn peAémn Tou Mavemiotnuiou Tou ‘Eaaev amd toug Schenck et
al. (2012), 347 aobeveic eugutelbnkav pe NuPort® (Titavio/aiAikévn) g PHS Medical GmbH uetatl
AekeuBpiou 1999 kai louviou 2011. Z1i¢ epioodTepeg TEPITTWOEIS (91,7%), N PQUTEUON OPEINGTAV OF
Tpoypapuatiopévn xnueioBepareia. O1 dAeg epapuoyég fTav n texvnth diarpor| (4,6%) kai n EMeIwn
KaTAAANANG TrepIQepIKAG ayyelakng TTpoapacng (1,4%) A n Beparreia movou (2,3%). H epguteuon Twv Port
systems TpayuaToToIRONKe XWPIiG ETITTAOKEG OE OAEG TIC TTEPITITWOEIG. ZE EEl TIEQITITWOEIS XPEIAOTNKE
TPOWPN egaywyr} TouPort evidg Twv TpwTwv 30 NEEPWY, TPEIS TTO TIC OTToiEC 0PEiAovTav o€ £¢apBpwan Tou
kaBetpa kar amé pia o€ anyaiyia ou oxeTi{otav pe Port, Aoiuwén Tou B0Aaka Tou Port kar 6poupwan TG
@AéBac Tou PBpayiova. H péan didpkeia apapovrg Atav 239 nuépes (2 - 2604 nuépeC), amodeIkvuovTag OTI
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10 Port ng PHS Medical GmbH ¢ivail kataAAnAa yia tnv Tapoxr Hoviung (> 30 nuépeg aupewva e 1o MDR)
TPOCPACNS GTO Ayyelakd oUOTNUA.

Auté emiBefaiwvetal emiong amd Tn YeAétn Tou Mavemiotnuiou Tou Minster a6 Toug Becker kai ouv.
(2021), o1 omoiol eypuTeucav éva Port amd v PHS Medical o€ 500 aoBeveig kai TapakoAoubnoav Toug
aoBeveig emi 12 prveg. H epguteuon pe v avolkT Texvikh Seldinger kai 1o set introducer Tn¢ PHS Medical
GmbH ftav wg emi 10 TAcioToV XWwpi¢ emITAOKES (4 emmimAokég 0,8%) kar poévo o€ pia TepitTwon dev
EMTEUXONKE 0 OTOXOG TNG £CaTPAAIONG WOVIUNG (> 30 nuépeg) ayyelakng Tpoopacng, kabwgs 1o Port
XPEIAOTNKE VO EKQUTEUTET TTPdWPA Adyw Aoipweng.

O1 emITTAOKEG TTOU EJQaVIOTNKAV G€ AUTES TIC BUO WEAETEC QVTIOTOIXOUV WG TTPOG TOV TUTTO, TOV APIBUO Kall TN
ooBapdTnTa OTIC AvVeTTIBUPNTES TTAPEVEPYEIES TWV Port systems Trou Exouv 1dn Trepiypagei an BiBAIoypagia
Kal amrapiBpolvTal aTa pnTpwa avagopds. QaT600, Ta TEPICTATIKA TTOU TIPAYMATIKA avagépbnkav atnv
PHS Medical GmbH gival anuavTika@ xaunAdtepa ammo 1a gToIXEIO AUTWV TwV OUO PEAETWY, YEYOVOE TTOU dEV
o@eiAetal atnv €ANITTA IxvnAaoigotnTa Twv Tpoioviwv TG PHS Medical, oM@ pdMov o€ avetmapkég
oloTnua avagopds i o€ averapkn euaioBnrotoinon o€ Bépara ava@opds. Q¢ ek TouTou, aTIG 0dnyieg
XPAONG CUPTTEPIARPONKE Wia avTiaTolxn onueiwaon TTou avagépel 6T Ta ooPapd TTEPIOTATIKA TTPETTEI Va
avagépovtal 1600 otnv PHS Medical 650 kai aTI¢ apuodIeS apXEC.

5.4. ZuvoAiki} oUvoyn TwWV KAIVIKWYV ETIBOCEWV Kal TG ao@AAEIng

Ta Port kai Ta €T €100YWYAS XpNOIHoTToIoUVTal 0TOV AvBpWTTo €dW KaI TTOAG Xpdvia, dev UTTOKEIVTAI OE
TOKTIKEG aANAYEC OTO OXedIAOUO Kal O ETTITTAOKEG KOl O TIAPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON TWV
TTPOIGVTWV gival KaAG Tekunpiwuéves. Ta aeT elcaywyng (introducer sets) umopoUv va xpnaipotoinBouv yia
N Ypryopn Kal agiotiaTn eioaywyr| KaBeTpwy KaTtdAAnAou peyéBoug atnv avBpwirivn GAEPIK Kal KEVTPIKY
QAeBIKA KUKAOYOpia.

Ta ouoTAUaTa KEVTPIKWY GAEBIKWY KABETApWY BUpag ammokToUv 0AoEva Kal PEYaAUTEPN ONPACIa OTIC PEPEC
Hag, 18iwg aTnv oykohoyia, KaBwg d1IEUKOAUVOUV onuavTIKA T Xopriynon @apHAaKwY, XNUEIOBEPATTEUTIKWY
Trapayoviwy, dlaAupdTwy uwnAng BepuidikAg agiag kai TPoidvTwy aigaTog (K.ATT.), kaBwg Kai T guMoyA
aiparog kal eAayioTotololy Tov Kivduvo pdAuvang Adyw tng utrodopiag Béang Toug. Mia TTapapETpPog yia
v amddeién Twv emMOOTEWV Twv TPoidvTwy TG PHS Medical GmbH givar emopévwg n 1IkavoTnTd Toug va
EMTPETTOUV pia TéToIa pdvipn ayyelakn TpdoBacn (cupewva pe TNV MDR «pakpotrpdBeapn» > 30 nuépeg).
H pévipa Aesitoupyouca oteyavotroinon Wetagy Tou BaAduou BUpag kal Tou 10TOU (OTeyavotnTa
d10pPAYNATOS) Kal N MOVIUN WETOQOPA UYpWV WETaGU Tou Balduou BUpag kal Tou onueiou €E6d0U TOu
koBetipa (ouvdeon Bupag-kabethpa Kai oTteyavotnta kaBetipa) Ba TPETEI va ATTOTPETTOUV TOV
epeBIOPO/BAGPN TwV YUPW 10TWV Kol QAEPWV OTTO TO XOPNYOUUEVO QAPUOKO - 0€ GUYKPION WE TOV
epeBIoNO/BAGRN kath T XpAon dMwv cuotnudrwy ayyelaknc mpdéoBacng. H didpkeia whg Twv
ouoTNUATWY BUpag TrEpIopiCeTal atmd Tov apiBud Twv TAPAKEVTACEWY WE Hia kavoula (1000/cm?).

Ta avagepdueva ToooaTd emITTAOKWY atmd Tn BIBAIoypagia xpnaoiyotolouvTal w¢ Baan yia v agloAéynon
NG KAIVIKAG ao@aAeiag Twv Tpoiéviwy g PHS Medical GmbH. Avaloya e tnv TTyRA, autd KupaivovTal
peTagu 2,6 kai 46 %. Aaupavovrag uréyn Tov Péco apiBud katayyeAiwy yia ta Port kai Ta O€T el0aywyng
¢ PHS Medical GmbH trou givai pikpdtepog améd 1 %, éva eowtepikd ouvoAIKd TTOGOOT ETTITTAOKWY TNG
16¢NG Tou 2 % yia Ta MopT guuTrepIAapBavopévwy Twy EEPTNHATWY KAl TwWV O€T el0aywyns KaBopioTnke f
0PIOTNKE W¢ OTTOdEKTO.
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Tooo o1 KNVIKEG peAETEG yia Ta Port kai et eicaywyng g PHS Medical GmbH (BAéte 5.3. MepiAnun
KAIVIKWV dedopévwy atmd aANeg TTyEg) 6oo Kal n auvolikn agloAéynon Twv Port systems kal introducer sets
¢ PHS Medical GmbH atnv kAivikiy aglohdynan deixvouv 611 Ta e€gtalopeva Port systems NuPort®/C-
Port® ¢ PHS Medical GmbH mpoo@épouv ao@aAr Kal JakpotrpdBeaun pdoBaacn oTo ayyelakd cuaTtnua
£vO¢ aoBevouc yia TTolkiAeg evdeitelc. O1 kaBopiapéves TTOPAPETPO! YIa TNV aTTAEIEN TNS ATPAAEINS Kal TNG
amoedoong TAnpouvTal amo ta mpoidvta g PHS Medical GmbH.

KaBwg 0 oxediaouds kail n KaTaokeur Twy TPoI6VIWY gival guupatd pe Ta TpoTuTa, Ta Port kail Ta o€t
£100YWYAS TTANPOUV £TTi TOU TTAPAVTOG TIC OXETIKEG YEVIKES TTAITAOEIS ao@aAeiag Kal emdodoewy Tou MDR.
Z0PQWVa PE TIG TPEXOUTES YVWOEIS, JE BAON TNV KATAGTOON TNG TEXVOAOYiaS Kal Ta €IBIKA yIa TO TTPOiOV
atmoteAéopaTa doKIdwY, KAIVIKWV dedopévwy Kal emaTnuoviKAg BIBAIOYpagiag, Ta 0géAn UTIEPTEPOUV TWV
KIVOUVWv a6 T XpAon Twv Port kai Twv o€t gicaywyng. H av@Auon kai n agioAdynon Twv moavwv
KIVOUVWYV £0€ICE OTI eV UTTAPXOUV augnuEVOI UTTOAEITTOUEVOI KivOUVOI IO TOUG a0BeVEig, TOUG XPAOTEG R
TpiTOUG OTO TTAQICI0 TNG TIPORAETTOMEVNG XPAONG Twv Port Kal Twv GET el0aywyng YEYOVOS TTOU PTTOPEi va
empefaiwBei amd Ta kAivika dedopéva tou oxeti(ovial We 10 TIPOIGV. Ta pETpa EAaXIOTOTIOINGNG TWV
KIVOUVWV €ival €TTiong KATGAANAQL.

O1 0dnyieg xpRong aivovtal KatAAnAe¢ 6oov agopd Ty opdda XpnaTwy yia Tnv oTroia poopidovtal. Oa
TpéTrel va Bewpeital 611 Ta TPOIGvTa TTou £¢eTalovTal £dw Ba XpnaiuotoinBouv Kai Ba eQapuoaTouV
(uyelovopikd Kal vOoNnAEUTIKO TTPOOWTTIKG) pdvo ammd emayyeAuarTieg Tou Topéa NG UyEiag (Xelpoupyoug A
QKTIVOAGYOUG YIa TNV EUeUTEUCT) Bupidwv 1) y1aTpoug yia To O€T eloaywyng). O1 ev Adyw XpAoTeg Ba TTpéTrel
va ival KaTaANAa KTTaIBEUUEVOI KO EVNHEPWUEVOI OXETIKA HE TIG ETTITTAOKEC TTOU OXETICOVTAI [E TO TTPOIOV.
Autéc gival ol idIEG Pe ekeiveg TTOU OUVABWG OXETICOVTAI pE TV EI0AywyA 1 TN XPAON KIAG EPQUTEUPEVNG
OUOKEUAG A evdg pdviyou kaBetipa kal eival yvwaTtég aToug xproTeg. Or utoAeImouevol Kivduvol Trou
ouvdEovTal P TN XPAoN Twv TIPOIOVTWY Eival aTTodEKTOI O€ OXEDTN E TO GPEAOG yIa TOV A0BEVA.

Ta o@éAn Twv ouoTnuatwy Port NuPort®/C-Port® kai Twv O€T €l0aywyEwv yia Toug aoBeveic éxouv
katadelxBei oagwg otnv €kBeon kAvikig agioAdynong (Clinical Evaluation Report CER). O1 TakTikég
emkaipotoifoeig TG CER amoteholv Pépog Twv dpacTnpIoTATWY ETMITAPNONG KAl ETaypUTIVONG HETA TNV
KUKAOQOpia GTnNV ayopd. X& TIEPITITWON CNUAVTIKWY aAAaywv TTou eTmnpealouv Ta apxika dedopéva, n CER
TTPETTEI VA TPOTTOTTOIEITAI AVAAOYWG.

5.5. Zuvexi{opevn N mpoypappaTiopévn KAIVIKA TrapakoAoudnon HeTd TNV KukAogopia otnv
ayopd

To oxédio PMS (Post Market Surveillance) kai 1o oxédio kai n ékBeon PMCF (Post Market Clinical Follow-
up) yia 1a Mopt NuPort®/C-Port® karaptifovral TakTikG TOUAAYIOTOV Wia opd 10 Xpovo. O1 dpaaTnpidtnTeg
PMS tou ektehoUvTal atnv PHS Medical GmbH mepiAaupavouv:

- €peuveg TEAATWY yia BEpaTa IkavoTroinang Kal OXETIKA e TO TTPOIGV Kal TV ac@dAcia

- g&raon kar agloAdynon mapamdvwy kKai CAPA

- E&raon kai agioAdynon mapatnpAcewy, ava@opwy, CUPPBAVTWY Kal TIEPIOTATIKWY OXETIKA E TA

mpoiovra g PHS Medical GmbH

- 'EAeyxog g diaxeipiong Kivouvwv

- EAeyxoc kar av@huan dedopévwy amrd tn diadikaacia apaywyng

- Emavetraon twv odnyiwv xprong
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- EmokdTon Twv OXETIKWY VEWV Kal avaBewpnuévwy TTpoTUTTwy

- Emokdmmaon kar agloAdynan g OXETIKAG ETIOTNPOVIKAS BIBAIOypaQiag

- Emokdmmon Twv OXETIKWY BACEWY OEDOUEVWV KAl UNTPWWV

- Karaypagr) 0hwv twv dedopévwy oto PHS Avaluon 1aTpikwy TAOEWY, TAKTIKA ETTAVELETAON TWV

OedOPEVWV QUTWV KAl TwV OTATICTIKWY GTOIXEIWV TTOU TTEPIEXOUV

- Emavetéraon tou oxediou PMCF kai g ékBeang PMCF
Ta amoteAéopata kataypdgovTal Kal agloAoyouvtal atny eTHO1A EKBEaT Yia TNV ao@aAEia Kal kaBopidovTal
METPA €av amaiteital Opdan.
AuTA N ouUGTNEPATIKA, TTPOANTITIKA €TTOTITEI TS Ayopdc dlac@aAilel 611 n TOIOTNTA, N ACPAAEIA Kal Ol
£MOOCEIC TWV TTPOIOVTWY TTapakoAouBoUvTal cuveXwe kaB' OAn Tn dIAPKEIA TOU KUKAOU {Wr\§ TOU TIPOIOVTOG.
‘Eto1 diag@ahideTar 611 o1 Kivouvol evioTri(ovTal Kal avTIdeTwTTICovTal 600 To duvaTdv VwpitEPa aTn GAoN
META TNV KUKAOQOPIQ TwV TTPOIGVTWY Kal OTI Ta TIPOIOVTA BEATILVOVTAI OUVEXWGS WAOTE VO ATTOQPEUYETAI N
€KBeaN TWV ACBEVWY Kal TWV XPNOTWV O KivOuvo Kal va TTapéXETal TO KOAUTEPO duvaTd KAIVIKO GQENDG.
H agioAdynan mou dievepynonke otnv ékBean ac@aheiag kal atnv ékBean PMCF emiBefaiwae v ac@dAsia
kai Tig emdooelg Twv Port PHS katd tn didpkeia tng avapevopevng diapkeiag (wig toug. Kara t didipkeia
¢ TepI6dou PMCF &ev eviomioTnkav TPONYOUUEVWG AyVWOTES QVETTIBUUNTEG EVEPYEIES, TIAPEVEPYEIEC,
avtevoeitelc /) EkTakTol Kivouvol. H oxéan o@éAoug-kivouvou emiReRaiwBnke 6T eival aTTOdEKTH.
Agv evToTTiOTNKE KA TIBAVA GUGTNEATIKEA KATAXPNON A XProT TOU TTIPOIOVTOG EKTAC ETTICTIUAVONG, YEYOVOS
TTOU OTTOEIKVUEI OTI 0 TIPOOPICOUEVOS OKOTTOC TOU TTPOIOVTOC Eival CWATOG.

6. OepamreuTikéG EVAAAOKTIKEG AUOEIG

O1 uéveg evalakTiké AUoeig aTa Port gival o1 kevipikoi @AeBIkoi kaBetipeg (CVC) kai o Tepigepikd
eloayopevol kevipikoi @Aepikoi kaBetipeg (PICC). Qotdoo, ta Port £xouv 10 TA€OVEKTNHA EvavTl Twv
KEVTPIKWVY QAEBIKWY KOBETAPWY OTI gival AIiyOTEPO ETTIPPETTEIC OE AOIMWEEIS, atraITouv AIydTtepn @povTida,
MTTOpPOUV va XpnoiyotoinBolyv yia peyaAlTepo xpovikd diaoTnua, eival TepioodTepo amodekToi amd
aioBnTikA amown Kai BewpolvTal AiyoTepo ayxwTikoi até Tov acBevi. MNa v amo@uyn AoIJWEEWY HE Eva
CVC, 10 onpeio eloaywyng Tpémel va kaBapiletar kabnuepiva. EmimAéov, emimAokes 6TTwe Bpaton Tou
kaBetApa 1 OpouBwan ptropouv eTTiong va eupaviaTouyv e Ta CVC.

7. TpoodvTa Kol EKTaideuon XpnoTwv

Ta Port NuPort®/C-Port® emitpémeral va xpnaiyotrololvral uévo amo yiarpé i 1atpiko Tpoowtiké. H PHS
Medical GmbH Trapéxel ektraideuan aTto Tpoidv TpIv amd kabe apyikn epapuoyi/eueiteuan.

8. E@appoopéva evapuovIoUEVA TTPOTUTTA KOl KOIVEG TTpOdIaypaPéS

Ta Port NuPort®/C-Port® kai 1a apeAkOUEVa TOUS KataokeualovTal GUPQWVA [E TOUG I0XUOVTES VOUOUC,

TTPOTUTIA, 0BNYIES KO KAVOVITHOUG YIO TNV KATAOKEUN I0TPIKWY CUCKEUWV.
Agev uTrGp)OUV KOIVEG TTPOdIAYPAPES YIA TA TIPOIOVTA UAG.
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Mivakag 3: Kardhoyog mpotumiwy

Mpdtumo Ovopagcia
DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
2002-03 ' designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical

(Berichtigung 1:2006-12)

devices / Sterilisation von Medizinprodukten - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in
der Endpackung sterilisiert wurden

DIN EN 868-5:
2019-03

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches
and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and

test methods / Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 5 [Siegelnahtbreite]

DIN EN 1SO 5832-3: 2022-03

Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 3: Wrought Titanium 6-Aluminium

4-Vanadium Alloy (Ti6-Al4-V) / Chirurgische Implantate: Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan
aluminium-6 Vanadium-4 Knetlegierung (Ti6-Al4-V-Legierung)

DIN EN ISO 7153-1: 2017-02

Surgical instruments - Metallic materials - Part 1: Stainless steel / Chirurgische
Instrumente - Werkstoffe - Teil 1: Metalle

DIN EN ISO 7864: 2016-12

Sterile hypodermic needles for single use / Sterile Injektionskantilen fiir den
Einmalgebrauch

DIN EN ISO 7886-1:
2020-11

Sterile hypodermic syringes for single use- Part 1: Syringes for manual use /Sterile
Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch

DIN EN ISO 10555-1: 2018-04

Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements / Sterile
intravaskuldre Katheter zur einmaligen Anwendung - Teil1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 10555-6: 2020-02

Intravascular catheters - Sterile, single use catheters - Part 6: Subcutaneous

implanted ports / Intravaskulére Katheter - sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 6:
Subkutan implantierte Ports

DIN EN 10088-3:
2014-12

Stainless steels — Technical delivery conditions for semi-finished products, bars,
rods, wire, sections and bright products of corrosion resisting steels for general

purposes / Nichtrostende Stahle —Technische Lieferbedingungen fiir Halbzeug, Stabe,
Walzdraht, gezogenen Draht, Profile und Blankstahlerzeugnisse aus korrosionsbesténdigen
Stéhlen fiir allgemeine Verwendung.

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05

Biological evaluation of medical devices - Part 1 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 1

DIN EN ISO 10993-3:
2015-02

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

carcinogenicity and reproductive toxicity / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitét und Reproduktionstoxizitét

DIN EN ISO 10993-4:
2017-12

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for

interactions with blood / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von
Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-5:
2009-10

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for cytotoxicity: in vitro-

methods / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen auf in-vitro-
Zytotoxizitét

DIN EN ISO 10993-6:

Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
implantation / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale

2017-09 Effekte nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-7: 2022-09 | Ethylene oxide sterilization residuals / Ethylenoxid Sterilisationsriicksténde

1ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization
2021-11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung
DIN EN ISO 10993-11: Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
2018:09 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitét

DIN EN ISO 10993-12: 2021-08

Biological evaluation of medical devices - Part 12 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 12
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DIN EN ISO 10993-18:
2021-03

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of

medical device materials within a risk management process / Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte
im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-23:

Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for skin irritation

2021-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Priifungen auf Hautirritation
DIN EN ISO 11070: Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires / Sterile
2019-04 intravaskulére Einfihrinstrumente, Dilatatoren und Fiihrungsdréhte zur einmaligen Verwendung

DIN EN ISO 11135:
2020-04

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices / Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11138-2:
2017-08

Sterilisation of health care products Part 2: Biological Indicators for EtO

sterilisation processes / Sterilisation von Produkten - Teil 2: Biologische Indikatoren filr
Sterilisationsverfahren mit EtO

DIN EN ISO 11607-1: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

materials, sterile barrier systems and packaging systems / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materialien, Steril-
barrieresysteme und Verpackungs-systeme.

DIN EN ISO 11607-2: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation

requirements for forming, sealing and assembly processes / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -Teil 1: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens.

DIN EN ISO 11737-1:

Part 1: Determination of a population of microorgansims on products

2021-10 Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN EN ISO 11737-2: Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of

2020-07 ' a sterilization process / Teil 2: Priifungen der Sterilitét bei der Definition, Validierung und
Aufrecht-erhaltung eines Sterilisationsverfahrens

DIN 13273-7: Determination of the x-ray attenuation of catheters — requirements for testing

2020-12 Bestimmung der Réntgenstrahlenschwéchung von Kathetern — Anforderungen und Priif-ungen

DIN EN ISO 13485: 2021-12

Medical devices -- Quality management systems / Qualitatsmanagementsysteme -
Medizinprodukte

DIN EN ISO 14155:
2020-12

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice / Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute Klinische Praxis

DIN EN ISO 14630: 2013-03

Non-active surgical implants-General requirements / Nichtaktive chirurgische
Implantate- allg. Anforderungen

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air

cleanliness / Reinraume und zugehérige Reinraumbereiche - Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-2: 2016-05

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to
provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 2: Uberwachung zum
Nachweis der Reinraumleistung beziiglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14644-3: 2020-08

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods /
Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

DIN EN ISO 14971:
2022-02

Medical devices -- Application of risk management to medical devices / Anwendung
des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels, labelling and

ISO 15223-1: ) ) . o , , >

2022-02 information to be supplied ‘/ Medizinprodukte -- Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

DIN EN 17141: Cleanrooms and associated cobntrolled environments — Biocontamination control

2021-02 | Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Biokontaminationskontrolle

DIN EN 62366-1: Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices /

2021-08 Medizinprodukte -- Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 80369-7:

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:

Connectors for intravascular or hypodermic applications / Verbindungsstiicke mit
kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwedungen - Teil 7:

2021-08 Verbindungsstticke mit einem 6% (Luer)Kegel fiir intravaskulére oder hypodermische
Anwendungen.

ISO/TR 20416: Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers / Medizinprodukte -

2020-07 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

ISO/TR 24971. Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 / Medizinprodukte -

2020-06 Leitfaden zur Anwendung von ISO 14971

DIN EN ISO 20417: Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer /

2022-03 Medizinprodukte - Vom Hersteller zu liefernde Informationen

ISTA-2A: Simulation test for individual packaged-products less than 150 Ibs /

2011 Simulationspriifung fiir einzelverpackte Produkte unter 150 Ib

ASTM F88/F88M: Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials /

2021 Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Siegelnahtfestigkeit flexibler Barrierematerialien

ASTM A276/A276M: Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes

2017 Standard-Spezifikation fiir Stabstahl und Formstiicke aus nichtrostendem Stahl

ASTM F136-13
(refer also to DIN EN ISO 5832-3)

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra

Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) /
Standardspezifikation fiir verarbeitete Titan-6Aluminium-4Vanadium-ELI-Legierung (Extra Low
Interstitial) fiir chirurgische Implantatanwendungen (UNS R56401)

ASTM F640-20

Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use /

Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit fiir medizinische Zwecke

ASTM F1929-15

Standard Test Method For Detecting Seal Leaks In Porous Medical Packaging By

Dye Penetration / Standardpriifverfahren zum Nachweis von Siegellecks in porésen
medizinischen Verpackungen durch Farbstoffeindringung

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

ASTM F1886F/F1886M: . . ) . o )

by Visual Inspection / Standard-Priifverfahren zur Bestimmung der Integritét von Siegelungen
2016 g . .

fiir flexible Verpackungen durch Visuelle Inspektion

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
ASTM F1980-21 Devices / Standardrichtlinien fiir die beschleunigte Alterung von Sterilbarrieresystemen fiir

Medizinprodukte

ASTM F2052-15

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement

Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standard-
Testverfahren zur Messung der magnetisch induzierten Verschiebekraft an Medizinprodukten in
Magnetresonanzumgebung

ASTM F2096-11

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal

Pressurization / Standardpriifverfahren zur Feststellung von groben Undichtigkeiten in
medizinischen Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung

ASTM F2119-07(2013)

Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive

Implants / Standard-Testverfahren zur Beurteilung von MR-Bildartefakten von passiven
Implantaten
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ASTM F2182-19e2

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On

or Near Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging / Standard-
Testverfahren zur Messung der Radiofrequenz-induzierten Erwdrmung auf oder in der Nahe von
passiven Implantaten wéhrend der Magnetresonanztomographie

ASTM F2213-17

Magnetresonanzumgebung

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on

Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standardprifverfahren zur
Messung des magnetisch induzierten Drehmoments an medizinischen Geréten in der

ASTM F 3039-15

Farbstoffeindringung

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

Barrier Materials by Dye Penetration / Standard-Prifverfahren zum Nachweis von
Undichtigkeiten in nicht porésen Verpack-ungen oder flexiblen Barrierematerialien durch

MEDDEV. 2.7.1-Rev. 4
2009

Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies /
Auswertung klinischer Daten: Ein Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen

Guidance on 510(k) Submissions for Implanted Infusion Ports — 1990 / Leitiinien zu

FDA Guideline 510(k) Einreichungen fiir implantierte Infusionsports - 1990
GMP Brasilien . . . o .
Techn. Regulations of GMP of medical devices & in vitro diagn. devices / Techn.
RDC No. 16 S e .
28.03.2013 Anforderungen (GMP) fiir Medizinprodukte & in-vitro Diagnostika

9. 10TOPIKOG OAAAYWV

SSCP Huepopnvia | Meprypagn Tng aAAayng AvaBewpnaon Trou
Avab. ETTIKUPWONKE amd Tov
KOIVOTTOINUEVO 0pyavIoud
00 13.05.2022 | Apxikn Onpioupyia Twv ouatudtwy Port | O Emkupwlnke amo Tov
SSCP,  oupmepiAapBavopEvwY  TWV | kovoTroInuévo opyaviaud
eCopTNUATWY (Portsystems incl. | r\oooa emkipwong:
Accessories) Mepuavika
Zuyypagéac: M. Hartung, QM
01 17.03.2023 | Or B0peg mraviou kai PSU diaxelpidovral | [ EmmkupwBnke atmo Tov
TAéov U6 dUo diagopetikég Baaikég UDI, | kovommoinuévo opyaviopd
emopévwg 10 SSCP TpooappdoTnKe Kal ol | Mmoo eMKIpWONG:
katéAoyol €1dwv avabewpnonkav. [epuavika
Or Bupeg dimAou auhou Kal T O€T
avaBewpnaong £xouv agaipebei amd n oeipd
Kal, W¢ €K TOUTOU, EXOUV aQaipeBei aTmod Tov
KOTGAOYO TTPOIOVTWV.
O kotGhoyog  Twv  EMTAOKWY  €XEl
avabewpnBei Kal ETTIKAIPOTTOINOEI.
EmikaipotroiiBnke o Kar@Aoyog TpoTUTTwV.
Zuyypagéac: M. Meyer, QM
02 10.05.2023 | O katGhoyog evdeitewv kal avtevdeitewv ETTIKupwnke amoé Tov
avaBewprBnke kai ETTIKAIPOTTOIRONKE. KOIVOTTOINPEVO OPYAVITUO

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.:

00




s MEDICAL

GmbH

EMOOGEMV

IHepiinyn TOV YOPOKTNPLOTIKOV
UGPALELOS KOL TOV KMVIKOV

Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Xehoa: 24 amé 40

MepiAnwn TwV XAPAKTNPIOTIKWY AC@EAAEING KO TWV KAIVIKWYV ETIOO0EWV:

NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

Mpootébnke 10 Paoiké  UDI-DI - Ttou
e1oaywyéa.

O mivakag emTAOKWY  avaBewprOnke
(TrPOCTEBNKAV YEVIKEG KAl TIPEG OTTO PENETEG).
MpooTéBnKav TTAPAKETPOI YIa TNV OTTOdOX)
NG AoQAAEIag Kal TNG amodoang
MpooTéBnkav Traparmoutés ota d1aBéaiua
KAIVIKG dedopéva.

MpooTtébnkav o1 dpaatnpidtnrec PMS kai
PMCF.

270 TUAMA YO Toug acBeveic TpooTéBnkav
OUVTOHOYPAQIES, AKPWVUMIA KOl ETTEENYATEIG
IATPIKWV OPWV.

MpooTtébnke PIBAIOOAKN OTO TEAOG TOU
£YYpPaQou.

zuyypagéac: M. Meyer kai K. Miinster, QM

FA\wooa emKUpwWong:

Fepuavika
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MEpog 2: MAnpoopieg yia Toug aaBeveic/To KoIvo

ZUVTOLOYPOQIES KOI AKPWVUHIN

BaSO4
CAPA
CER
CMR
CT
CvC
et al.
EtO

F
FSCA
FSN
MDR

ml
PICC

PMCF
PMS
PUR
PSU
RKL
SSCP

Beliko Bdpio

Corrective And Preventive Actions (AI0pBWTIKEG Kal TIPOANTITIKES EVEPYEIES)

Clinical Evaluation Report (EkBean kAivikAg aglohdynong)

Cancerogen Mutagen Reprotoxic (kapkivoyovog, uetalhagioyévog, mutagenic, reprotoxic)
Computer tomographie (YToAoyIGTIKR Todoypa@ia)

Central Venous Catheters (Kevipikdg @AeBIKOS KaBeTApag)

et alii (k.ATT.)

Ethylene oxide (O&eidio Tou aiBuAeviou)

French (€vdeign TG eGwTePIKAS dIAPETPOU TwV KOBETAPWY)

Field Safety Corrective Action (AlopBwTiki dpacn aceaAeiag mediou)

Field Safety Notice (0dnyicg ao@aAeiag aTo medio)

Medical Device Regulaton (KANONIZIMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY
KOINOBOYATOY KAI TOY ZYMBOYATQY)

XINlooTOAITPO

peripherally inserted central venous catheter (Mepipepika £100YOUEVOS KEVTPIKOG QAEBIKOC
kaBetpag)

Post Marked Clinical Follow up (kAIvikA TTapakoAoUBnan peta tnv Kukhogopia atnv ayopd)
Post Marked Surveillance (emimipnon petd v kukhogopia aTnv ayopd)

MoAuoupeBavn

Polysulfone (TroAugouA@ovn)

Lieferantenreklamation (KatayyeAia pounBeutr))

Summary of Safety and Clinical Performance (IMepiAnyn Twv XapakTnpIoTIKWV ao@AAeiag
Kall TwV KAIVIKWV ETIBO0EWV)

Eme¢fiynon 1atpikwv 6pwv

Baktnpiaiyia
2Apavon CE

Xnuelobepameia

Mapouaia Baktnpiwv 010 aiya

Mpokelyévou Ta iarpoTexvohoyikd TpoidvTa va diateBouv oTnv eupwTaikh ayopd fy
va TeBouv ot Aeitoupyia, mpémel va @épouv onuavon CE. Auth pmopei va
T0TT00TNOei POVO €@V TO TTPOIdY TTANPOI TIC BACIKES ATTAITACEIC ACPAAEING KAl
EMOOOEWV.

DapuakeuTIKA BepaTreia yia Tov KApKivo

Xpovia amo@pakTik  ACBEVEIQ TWV TIVEUUOVWY HE HOVIUN OTEVWAT TWV AEPAYWYWY
TIveupovoTTabeIa

Mapdywyo

TpoTrotroinuévn XNMIK £Vwar TToU TTPOEPXETAI OTTO TN BACIKY ouaia

Owpakikdg TdPog To YeyahUTepo Aep@Ikd ayyeio Tou GwUATog

EppoAiopdg

EvdokapdiTida
Evdokpivohoyia

KAeiaipo evog aigopdpou ayyeiou pe Opoupo aiuatog Tou amoomdral amd Tov 1010
TTPOEAEUTTG TOU

®AeyuovA TOU ECWTEPIKOU XITWVA TNG KapdIAg

H peAétn Twv opuovwy, Tou PETaBOAIoNOU KaI TwV O0BEVEIWY OTOV TOUED QUTO
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d1GBpwaon
etal.

IVWOECS

OrKn 1IvwdoUg
KarakeppaTiouog
BpduBou
QIJATWUA

BAGBN Twv 10TWY 0TV ETIQAVEIQ

XpnolyoTolgital GTav Pia Ty O€ PIa ETIOTNUOVIKA £pyaaia £XEl TTEPIOTOTEPOUS
amd dUo ouyypageic. Ava@EpETal To TTPWTO Gvopa kal OAa Ta GAAa ovépata
ouvtopelovtal ot et al.

Mdpio tou poIAdel e iveg Kal aoxnUaTiCETal OTTO TOV OPYAVIOUO Kal KAEivEl TV
TANYR O€ TIEPITITWOT TPAUKATITHOU

Evam60ean Tou popiou viwdoug atnv £€000 Tou kaBeTApa

OIaPENITUOG

Mikpr) GuaTAdA TTNYUEVOU AiATOG TNV KUKAOQOPIa TOU aipdaTog

AyYEIOKOG TpAUATIOUOG HE aIpoppayia GTov I0TO (MWAWTTAC)

kapdiakn TTapakévinan Tuxaia Tapakévinan e kapdiag

TEPIKOPAIOKAS

ETMITTWUATIOPOS

Noipwen
Evdeien
Eyxuon
PO kaBeTpa
Avtevdeigeig
euBoAn aépa
Aepgpog
METOKIVNON
VEKPWON
amoepagng
ecayyeiwan
MOPEVTEPIKT

Aigioduon
d1arpnon
Mep1pepIkd
O1adEPUIKA
,pinch off*
TIVEUOBWPAKAG

Port system

TTAPOKEVTNON
Texviki Seldinger
onyn
uTTod0piWg
avaoupaon
BpouBoeupoAn
BpopBwan

2UCOWPEUON UYypoU OTO TTEPIKAPDIO

Algioduon TTaBoyovwy JIKPOOPYavIaUWY aTOV 0pyavioud

Y1rodeIkvUel TTOTE EVOEiKvUTal IOTPIKY) BepaTreia

[MapevTEPIK XOPAYNON UYpWV

Amro@pagn Tou KaBethpa amd BpouRo aiuatog

Y1rodeIkvUel TTOTE Oev TTPETTEI VAl TTpaypaToTTOINBET 1aTPIKA BepaTTeia

Aigioduan aépa oTnv KUKAOQOPIQ TOU QiaTog

Yypd ue 10 0TT0i0 PETOPEPOVTAI BPETTTIKA GUCTATIKA Kal aTrORANTA GTO GWHA
MetavaoTeuan Tng BUpag 1 Tou kaBetipa aTov 10T 1 OTIC PAEPES

Odavarog Tou 10TOU

Amoppagn evog aiyoedpou ayyeiou fi Tou ouoTAuaTtog Port

Alappor) uypwv aToV 10TO KATA TV EYXUOT QAPUAKWY

«Mépa amod 10 Eviepon- XOPAYNON OUCIWV OTOV OPYavIOPO UE TTOPAKAPYN TOU
EVTEPIKOU OWARva

Aigioduon Tr.X. JIKpoBiwv aTov opyaviopo

Aiarpnon i didtpnon ayyeiwv

«2TIG EGWTEPIKEG CWVEG TOU GWHATOG [TTOU BpiokovTal]»

«Méow Tou dEPUATOGH

Toutmpara Tou KaBeTApa PETAgU TS KAEIDAG Kal TNG TTPWTNG TTAEUPAS

Aigioduon aépa otnv UTTECWKOTIKA KOIAOTNTA (WETACD Twv TIVEUPOVWY KOl TOU
Bwpaka)

MpoaBacn yia éyxuon oTo Kevipikd GAEBIKG aUOTNUA TTOU BPICKETAI KATW ATTO TNV
em@Avela Tou dEPPATOC KAl UTTOPEI va XpnoIPoTIoINBei yia peyaAuTtepo Xpovikd
d1GoTnua

Eioaywyn BeAdvag

MéBodog Tapakévinang aido@dpwy ayyeiwv Ue akottd TNV ei0aywyr kabetipa
AnAntnpiaon Tou aipaTog

«Katw amo 1o dépuay

Améoupon

Alarapayri TG poAg Tou aipatog Adyw amokoAAnuévou Bpoupou aipaTog

Opoupog aipaTog Tou 0dnyei G€ ayyelakr amoé@pagn aTo onueio

oUvdpopo Avw Koikng  Améepagn TnG pofg aTnv Avw KoiAn @AEBa (aipo@dpo ayyeio oTn BwpakIkA
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PAEBag

KevTpikOg QAEBIKOG
KaBetrpag

KOIAOTNTA TTOU avoiyel 0TO BECI6 KOATTO TNG KaPDIAK)

NeTrT6¢ TAAOTIKOG GWAARVAG TTOU EI0AYETAI OTO YAEPIKO GUCTNHA UECW MIOG PAEROG
070 Avw PIOG TOU CWHATOS KOl TOU OTT0IoU TO GKPO PBPioKeTal aTNV Avw A KATW
koiAn @AEBa ptrpoaTd amo Tov de€Id KOATTO TG KAPDIAG.

. ZAMAVON TOU TTPOIOVTOG KOl YEVIKEG TTANPOQOpPIES

1.1. Eytropikn(-£g) ovopaaia(-£G) TNG CUOKEUNAG

NuPort®/C-Port®

Mivakag 1: Kar@hoyog €1dwv Titan Ports

MovtéAo Mepiypaen

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT-compatible, power injection
capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, port system incl. introducer set, with PUR catheter
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CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-L-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Mivakag 2: KardAoyog

GpBpwv OUpeg PSU ports

Movtého

Meprypagn

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-Il, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-ll, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-Il, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - MéyeBog Tou kaBethpa
YY/Y — guvtopoypagia yia Toug TTEAGTEG Twv CUCTNUATWY BUpWwVY IBIWTIKAG ETIKETAG (TTou TTwAoUvTal aTrd
TOUG TrEAGTEC, diatiBevral atnv ayopd amd Tnv PHS Medical GmbH)

O1 Bupeg diariBevral e kabeThpeg o€ didipopa WeyéDn. AiatiBevral o1 akdAouBor KaBeTAPEC:

- 5FPUR

- 6.6FPUR

- 7.5FPUR

- 9FPUR

- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2.To 6vopa kai n d1€06uvon TOU KATOOKEUAGTH TOU OPXIKOU

PHS Medical GmbH
Ederweg 3
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34277 Fuldabriick
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 -99 85 97 0
E-Mail: info@phs-medical.de

1.3.Basic-UDI-DI

Titan Ports: ~ 42503746PortsystemTitanNF
PSU Ports: 42503746PortsystemPSUC6

1.4."E10o¢ KaTd TO OTroio £kd6ONKeE TO TTPpWTO TIoTOTrOINTIKG (CE) Y10 TO TrpOidV

2003

2. TlpoPAeTroPEVOG OKOTTOG TOU TTPOIOVTOG

2.1.MNpoopilopevn Xpnon

Ta Port (Bupeg) g oikoyévelag NuPort®/C-Port® cival 1aTpikéC UOKEUEC TTOU e@uTEUOVTaIl KATW OTTd TO
Oépua, ouvABwe aTnVv TEPIOXA Tou Bwpaka, yia va Tapéxouv TPdoBaon aTo ayyelokd ouoTnua. Ta
ouoTAUaTa autd €xouv OxedlaoTei yia aoBeveic Tou TPéTel va AauBdavouv emavelAnupéva 1 TOKTIKA
@appaka Péow TS PAERaC.

Ta TpoidvTa autd TTAPEXOUV OTOUG ETTAYYEAUATIEG UYEIOG WIa EUKOAD EvToTTiOIUN G0N yia TNV €I0aywyr
MIOG KAVOUAQS IO TN XOPrynon Uypwv i @apuaKwy GTO ayyelake auaTnua f yia T Aqyn delyuatwy
aiparog. H mpéopacn atn Bupa yiveral pe Tapakévinon (elo0aywyn) pe pia (un diatpntikr) kavoula BUpag.
O1 BUpeg TTpoopicovTal yia EQATTAE XPAOT Kal EKTOTTICOVTAI Kal aTTopPITITOoVTal 0TO TEAOG TG BepaTreiag.

2.2."Evdein kai opada-01oX0G

Ta Port 1n¢ oikoyéveiag NuPort®/C-Port® mpoopilovral yia xprion o€ acbeveic Tou
xpeidovtal Ta akéAouba:
- emavahappavouevn TpdoBacn oTo AyyEIOKO oUGTNMA YA EVEDEIS
- &yxuon eapuakwv
- XOpfynan aiyaTog fi TPoi6vTwy aipatog f/kal Ajyn aiparog aTo Ao TS BepaTTEUTIKAG aywyrS.

ZTOUG TOHEIC EQapuoyng TrEpIAaUBavovTal PETAEU GAAWV:
- TapevrepikA aition
- XnueioBepateia
- O¢pameia ToVOU
- Evdokpivoloyikn Bepatreia
- Ymokar@oTtaon mapayoviwy THENG
- Eyxuon okiaypa@ikoU yégou GTnV akTIVOSIOYVWAOTIKN
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- Oepareia goBapou aoBuartog A diatapaywy Tou Kapdiakou pubuou
- ZuMoyn Kai ueTayyion aigarog

To NuPort®/C-Port® trpoopileTal yia 6Aoug Toug aoBeveic rou xpeiadovtal povipn ayyeiakn mpdoBacn. O
uTTEUBUVOG YIaTPOG Ba £TTIAECEI TO PoVTEAO BUpPaAG avaloya pe TNV nAIKia Kal TO avaaTNEa TOU GWUATOS O0G.

2.3. AvtevoeiSeig kai Treplopiopoi

Ta Port g oikoyéveiag NuPort®/C-Port® avrevdeikvuvtal utré TiG akOAouBeG TUVONKEG:

- Z& aobeveic pe yvwotéG A mOavoloyoUueveg aMepyIKEG  avTidpdoelg oTa UAIKG  TTou
XPNOIHOTTOIOUVTAI VIO TNV KATACKEUR TOU TTPOIOVTOG

- Ze aobeveic pe yvwaoTh Aoipwén, paktpiaiyia i oyn

- Z& aobeveic Pe OWHATIKO 10TO TTOU OEV UTTOPET Va UTTOOTNPICEI ETTAPKWG TO Port i) Tov KaBeThpa

- Ze aobeveic e Xpdvia amo@pakTikr| Tveupovotrabeia (XAI)

- Orav éva duvnTik6 aonpeio TPAGRAONG £XEI UTTOOTET OKTIVOBOAIQ

- Orav o1 10TIKOI TTAPAyOVTEG TOU aoBeVOUS eUTTodI(OUV TN CWOTH GTABEPOTTOINGN TOU TTPOIGVTOG
A/kal Tnv TTpOaacn

- Z& a0Beveig pe mponyoUuevn QAEBIKY BpduBwan f XeIpoupyIKA TEUROCT OTO GNUEIO 1) KOVTA GTO
onueio g oxedlagopevng xprong

3. Meprypagn Tou TPoidvTog
3.1.Neprypagn Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To Tpoidv eival éva auvolo dla@épwy ecaptnudTwy TTou amooTelpwvetal Pe T Xprion EtO (ogeidio Tou
aiBuheviou). MMpokermar yia mpoidv piag xprnong kai dev TPETTEI va ETTAVAXPNOIUOTIOIEITAI O KOMia
TEPITITWAN.

Ta epguredoipa e¢aptiuara mepIAapBavouy pia BUpa, n omoia €ival KATAOKEUAOWEVN aTTO TITAVIO 1
moAuBeidvn (PSU) avdloya pe v mapahlayr kar otnv omoia totmoBeteital éva diagpayua olhikévng,
kaBwg kail évav kaBetipa amd aldikévn A moAuoupebavn (PUR) kar pia aTtepéwan Tou KaBET pa, n otroia
gival karaokeuaopévn amd moAuBeidvn i ToAukapPovikd. To didgpayua cival oXedIAOPEVO VO AVTEXEI
ToMaTAEG diatpoelg pe un diarpntikh kGvouha BUpag. MNa T olvdean Tou kabeThpa We T BUpa, Evag
oUvdeopog Bidwverar aTn B0pa Kal KOAAE! pe KOMa a1Aikévng. O kabethpag woeital Tavw o€ autd Katd
NV EUQUTEUDT KOl OTEPEWVETAI OTr OTEPEWAT TOU KABETAPA yio aogQaAr gUvdean.

210 0€T MEpIAauBavovTal etTiong Ta akdAouba egapTipaTa Wiag xpAong yia EueUTEUON;
- ZwMvag Huber, 0 01T0i0¢ ETTITPETTEI TNV TTAPAKEVTNOT TOU DIAPPAYUATOS XWPIG TTAPAKEVTNON
(YAIkd: kGvouha - avoégidwrog xaAuBag, Luer - ToAukapBoviko)
- AuBAcia kGvouha yia Tnv éKTTAUCN TOU KABETAPa
(YAIkd: kGvouha - avoégidwrog xaAuBag, Luer - ToAukapBoviko)
- Mia aUpiyya 10ml e oAiobnaon Luer
(YAIKG: TToAUTTpOTTUAéVIO, TIOAUIGOTTREVIO)
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- Avuywg @AERaG yia Tn dieukdAUVON TG EI0aYWYAG Tou KaBeTApa aTn GAERa
(YAIKO: Terlux)

Ta o€t Bupidwv diatiBevral emiong o€ €kOOTT HE EITAYWYEA. AUTO XPNOIPOTIOIEITAI KOTA TV EI0AYWYH TOU
kaBetipa e v eAdyioTa eeppaTik dladeppikn TEXVIK (BAETTE «TEXVIKI Seldinger») r) Tn Aeydpevn avoikT
XEIPOUPYIKN TEXVIKA.

Ta ak6AouBa TpéabeTa egapThpaTa epIAapBavovTal OTO OET e TOV EICaYWYEQ:
- Kavouha Trapakévinang (kavouha Seldinger)
(YAIkd: kGvouha - avotgidwtog xaAuBag, Luer - ToAukapBoviko)
- 0dny6 olppa pe diaveunth Kal EI0aywyéa
(YAIKO: avogeidwrog xaAupag, TToAuTTpoTTuAévio, TTOAUQIBUAEVIO)
- Amooyi¢ouevo Bnkapi (Split sheath) pe diaoToAéa
(YAIké: Polyflon, moAutrpottuAévio, ToAuaiBuAévio)
- EpyaAsio anpayyotmoinong (Tunneler)
(YAIké: avotgidwrog xaAuBag)

| Tunneler ‘ Fithrungsdraht mit Einfiihrhilfe ‘
Tunneler

Guidewire with Introducer

Standard Port bzw.
Doppellumenport
Standard Portor

Seldinger Kaniile
dle

Introducer Nee

Huber Kaniile

Huber Needle

ANy o
- Y, .
Splitschleuse 4 \
SplitSheat > A N\ £ Stumpfe Kaniile
— —y S Blunt Needle
S =
| ]

Abbildung Tray-Bestiickung

Katheter mit Katheterfixierung

Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Venenheber ‘

Vein pick

Eik. 1: Zet Port pe B0pa Tiraviou kal eicaywyéa

3.2.TIAnpo@opieg OXETIKA ME TO QPOPHOKEUTIKA TPOIOVTO TTOU TEPIEXOVTAI GTO TPOIOV, €OV
utTdpyouv

Ta guothuara 80pag NuPort®/C-Port® dev mepiAappavouv Kapia
- QAPUOKEUTIKEG OUCTEC (OUMTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV TTApAYWYWV atd avBpwivo aiua i TAdoua),
- loToi A kUTTapa avBpwivng f {wikAS TTPOEAEUANC 1) Ta TTAPAYWYA TOUG,
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- Ouoieg i} ouvbuaopoi OUTIWV TTOU ATTOPPOPWVTAI OTT6 TO AVEPWTTIVO GWHA i KATAVEUOVTAI TOTTIKA
0TOV OpYavIGHO,

- YNia mrou mrepiéxouv ouaieg CMR (Kapkivoydveg, ETAAAAEIOYOVES A TOCIKES YIa TV avaTTapaywyn
ouaieg) 1 oUTieg TTOU TTPOKAAOUV EVOOKPIVIKEG BIATAPAXEC.

Av kai n alAikévn givar yvwaTo aAepyioyovo, dev uTrdipxouv evaeitei aMepyiag atnv 1aTpIK GIAIKOv oUTE
otn BiBAioypagia o0te otnv TPAgN. Aev umdpxouv AMeG yvwoTEC aMepyieg i duoavedieg oTa
XPNOIKOTTOIOUKEVA UAIKA.

3.3.MNepiypaepn Tou TPOTTOU PE TOV OTTOI0 TO TTPOIOV ETTITUYXAVEI TO ETTIOIWKOHUEVO ATTOTEAET G TOU

H Bupa eival pia pikpry GuoKeun Trepitou 3 ¢m Tou I0AyETAI TIARPWS KATW aTTO TO HEPUA WE MO GUVTOUN
diadikaaia. To Port system (ocuoTtnua BUpag) avamtixBnke yia acBevei¢ ou Tpémel va Aaupavouv
@dpuaka emavelAnuuéva 1 TakTIKG péow piag eAERag. H Baon amoteAeital amd évav KOAIVOPO pe pia
KOIAOTNTO (dEapEVR), N OTTOID KAEIVEI OTO TTAVW WEPOG WE JIa EAATTIKY PEUBPAvN (B1agpayua). Evag pikpog,
eUkapTTog owARvag (kabetpag) auvdéetal ue Tn BUpa kal eiodyetal o€ Wia PeyaAn Kevipikr @AEBa TTou
METAQEPE! aipa 0TV KapdId. To gUOTNUA EYQUTEUETAI TTANPWG KATW aTTO TO SEPUA KAl TTAPEXEI OTQAAN
TPOCRACN o€ pia peyaAn @AEBa TTou ptropei va XpnoluotroinBei ava mdoa oTiyun. Mia €101KR, un dlatpnTikA
k&vouha Bupag, n otoia eiodyetal aTo didgpayua TG BUpag, TTapéxel «TTPOaRaaNn» 0TV KUKAOYOpia Tou
aiparog. Me autdv Tov TpATT0 PTTopoUV va xopnynBouv edpuaka kal uypd kai va AngBolv deiyuata aijatog.

3.4.Neprypagn Twv TapeAKOPEVWY, EQV UTTAPXOUV

Agv uttdpyouv TTOPEAKOPEVA OXETIKA HE TOV ATBEVH.

4. Kivbuvol ka1 avemiB0unTES EVEPYEIES

EmikoivwvAoTe We Tov eayyeAdaTia uyeiag oag eav moTeUETe OTI QVTIETWTTICETE AVETTIOUUNTEG EVEPYEIES
TTOU OXETICOVTAI WE TO TIPOIGV ) TN XPHON TOU I €AV AVNOUXEITE yIa TUXOV KIVOUVOUG. To TTapdv £yypa@o dev
avTikaBI0Ta TN GUWBOUAR £vO¢ ETTaYYEAUATIO UYEIQC.

4.1.NMwg éxouv eAeyxBei (| avTipeTwmioTEi o1 MBAvOI Kivduvol?

O1 duvnTikoi kivduvol éxouv evtotiaTei kal eAeyxBei oUpgwva pe 1o TpdTuto DIN EN ISO 14971 Medical
devices - Application of risk management to medical devices.

4.2.YmroAermropevol Kiviuvol Kol avemrifUunTeS evEPYEIES

H xprion Twv Ports ¢ oikoyéveiag NuPort®/C-Port® evéyel kivdUvoug TTou auviiBwg auvdéovTal e T
€1gaywyn A TN XpAON £VOS EUPUTEUHATOC 1} EVOC UOVILOU KABETAPA, GUUTTEPIAAUBAVONEVWY, EVOEIKTIKA, TWV
akoAouBwv:

- Noipwén

- d1GBpwaon Tou dépuaTog
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- diyarwua
- VEKpwaON

- EKTOTIION TOU TTPOIGVTOC,

- oxnuariopéds Bpoupou

- KOTOKEPUATIOMOG Tou KaBetipa

- guBoNiopde

- amoepatn Tou KabeTHpa
- dlarapay€g Tou Kapdiakou pubuol

- KOPJIOKK TTapaKEVINON

- TIEPIKOPBIOKAG ETITTWHATIOUOS

- ekayyeiwon eapuakwy

- TEpPiPAnua IVIKAG
- evdokapdiTida

- AmopPIYn EYPUTEUPATOC

- petakivnon Port/kaBethpa

- didmpnan 1 prgn ayyeiwv

- Tpaupatouds Tou Bwpakikol Tépou

- BpouPoeyBoAi
- Bpoppwan

- oUvdpopo Gvw KoiAng AEBag

- TIveupdoBwpakag

- auBopunTN eaQaiuévn TOTTOBETNON A avAoupan Tou AKpou Tou KaBeThpa

- ayyelakn didppwaon

- OAyn Tou oXeTiCeTal e Tov kabetrpa fi To Port

- gUpoM aépa

- aIJoppayia
- gUPoM) kaBethpa

O mapakdrw Tivokag TTapouaialel TI GUXVOTEPES EMITTAOKES TToU avagépBnkav oty PHS Medical GmbH
Ta TeAeuTaia 20 Xpbvia, KaBwg Kal Tn ouxXvoeTNTA TOUG 0TV EMIOTNUOVIKY BIBAIOYpa@ia kal atd YeAETEG TTOU
TpayuatotoIRenkav o€ guaTipara Bupwv Tne PHS Medical GmbH:

[Mivakag 3: ZuxvotnTa emAoKwyY Twv Port systems

EmimAokn v ow 2w £ =
E 2 EX , 8 R
< 5 =-9 5 %2
£ 2 Zo 2 ES EEFES
N o 2 I g <o 2nd
e E =« - E S T = T bboxT
b oo b o o Lo E 3> w O Ea 8
ezs o > E F E E x E bE>ccw
3 8 5.3 S50 w =0 o 3 - =
o 2 Q (=~ 5 F — wD CTC Ewc
E o > E o S >© 09 ® b=>bb
o= 8 o= _ =92 380~ eso<c =~
BES £E3888 3888 (838388
=Ea =EEEFE=S | <53=& |cBEEHR
EmimAokég Adyw pn Aev 0,5% 39 0,011%
OUPPOPPWONG KE TIG 00NYiES avagepeTal
Xpnaone

Formblatt Nr.: KO7V12F03 Rev.: 00




> IHepiinyn TOV YOPOKTNPLOTIKOV
ras MEDICAL UGPALELOS KOL TOV KMVIKOV

GmbH -
EMOOCE®V
Summary of Safety and Clinical Performance SSCP

Yehida: 34 amo 40

MepiAnwn TwV XAPAKTNPIOTIKWY AC@EAAEING KO TWV KAIVIKWYV ETIOO0EWV:
NuPort®/C-Port® Portsysteme Revision 02

«Pinch off», pién kai e€apBpwon | 1% 0,9% 29 0,013%

TOU KaBeTrpa

KareaTpauuévo diagpayua Aev 0% 27 0,012%
QVOQEPETA

amoepadn 0,9% 0,9% 2 0,001%

Noiuwén 4,5% 4,2% 1 0,0003%

OpdéuBwaon 2,8% 0,9% 0 0%

4.3.Mpocidotroinoeig Kai mpoPuAaseig

[Mpo€10OTTOINOEIC KO TTPOQPUAGEEIC VIO TOUC OOBEVEIC:

- Evnuepwarte 10 yiatpd oag eav Exete aMepyie o€ appaka fj GAES ouaies, WaTe 0 yIATPOS va
emAEEEl avahoya Tn BUpa A To apuako TTou Ba xpnaiyoTroinoei.

- Evnuepwate 10 yiaTpd 0ag edv éxete TuxOv TTPOUTIAPXOUTES 10TPIKEG TTABATEIC A éxete AGPEl
OKTIVOBepaTreia.

- ATo@UyeTe TN CwATIK AoKNON TIG TIPWTES NUEPES LETA TV EUPUTEUDT

- AkohouBaoTe Tig 0dnyieg Tou yIaTPOU GAG /) TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU GXETIKA JE TN GPOVTIda
TOU PAUUATOS TOU TPAUKATOS

- Amo@Uyete 6paaTnpidTnTeC TTOU Ba uTTOPOUCAV VO TIPOKAAETOUV WWAWTTEG GTNV TIEPIOXT TNS BUPAC.
Autd utopei va odnynoel o€ BAGRN Tou KabeTrhpa.

- EvnuepwoTe apéowg Tov yiatpd oag eav:

- MNapatnprioete epuBPOTNTA 1 PAEYpOVI) OTO aNUEIO TOU Aiéva WETA TV ETOUAWGN TG TOPAS
n
- gupavioete TTUpeTd.

- PwtAoTte 10 yiatpd 0ag av BéAete va Kavete €I1BIKEG dpaaTNPIOTNTEG META TNV €TTOUAWOT, TT.X.
kataduoelg. Mmopeite va guvexioete TIG KaBnuepIvEG dpaaTnpIOTNTEG, OTTWG TO KOAUMTTI 1) TO
TCOKIVYK.

- O emideapog givar amapaitntog udvo Péxpl va eToUAwBE n TopR, PETa amd autd dev gival TTAéov
QTTapaiTTOG.

- HBUpa pmopei va tputnBei udvo amd 1o 1aTpIkS TTPOTWTTIKO.

- Evnuepware 1o 1atpikd mpoowtTikd edv aioBavbeite Tdvo kard Tn diGpKeIa TG EYXUOTG.

- Katd m didpkeia Twv diareippdrwy otn Bepatreia, n PHS Medical GmbH ouvioTta v ékmAuon Tou
ouoTAaTog BUpag e eualoloyIkd opd KABE TPEIG WIVEC.

Kata Tnv ep@uTEUON Kal TN XPAON TTIPETTEI va TNPOUVTAI DIAPOPES TTPOEIDOTTOIRCEIS Kal TTPOQPUAGEEIS. Mia
AETITOPEPNG TTEPIYPAQY YIa TOUG XPHOTES (ETrayyeAuaTieg uyeiag) Ppioketar oto Mépog 1 Tou TTaPAVTOG
£YYPAPou.

2nueiwon
O xpARoTng utoxpeoUTal va avagépel Oha Ta cofapd TEPIOTATIKA Ot OXECN ME TO TIPOIGV OTOV

KOTOOKEUAOT KAl 0TI OPHODIEC APXEC TNG XWPAS OTNV OTToia EBPEUEI O XPOTNG.
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4.4, AN\eg OXeETIKEG TITUXES TNG 0aOQAAElng, ouptrepIAapfavopévng mepiAnYng OAwv Twv
S10pBwTikwyv evepyeiwv aopaAeiag mediou (FSCA, ouptmrepihappavopévwy Twv FSN), kard
TEPITITWON

To 2017 ummpée avakAnon Aoyw ENEIYNG OKTIVOOKIEPOTNTOG Twv KaBeThpwv alAikdévng F9.6. To
TepioTaTikG autd Karaypaenke a1o OpooTrovdlakéd IvaTitoUTo laTpikwy ZUOKEUWY Kal QapuaKwy PE ToV
apiBud umdBeoncg 01229/17 kai atnv PHS Medical GmbH pe Tov apiBué ecwrepikng katayyeAiag RKLO36
kal ato CAPA002. H emetepyaaia Tou mepiaTaTikol oAokAnpwenke aTic 7 AmrpiAiou 2017. OAa Ta TpoibvTa
TTOU TTEPIEIXAV TOUG €TTNPEACOHEVOUS KOBETAPES aVAKARBNKaV.

H autia Tou TTepIOTATIKOU ATAV N QVETTAPKAG aVAUIEN Twv UAIKwv. MapdAo ou 10 Bacikd UAIKG aINKOVNG
kal 1o BaSO4 uyioTnkav Kal JETPABNKAV CWaTA, CUPQWVA LE TOV XEIPIOTR, TO JEiyUa Oev ETTECEPYAOTNKE
01€§0dIKa Pe Toug TTPoPAETTOUEVOUG 25 KUKAOUG 0TO pUA0. Q¢ amoTéAeopa, n katavopr Tou BaSO4 dev ftav
OMOIOYEVIG.

Avoixtnke CAPA pe Tov TrpopunBeuTr] Tou KOBETAPA KAl 01 OXETIKES 0dNYiES Epyaaiag TPooapudoTKav WOTe
va 8100 QaAITTET OTI TA UANIKA avapeixBnkav eTTapKWS PETALU TOUG.

Ev 1w Wetatl, GAate o TpounBeUTAS yia Toug KABETAPES TIAIKOVNG.

5. MepiAnwn Tng KAIVIKAG agioAdynong Kai TG KAIVIKAG TrTapakoAoudbnong HETd Thv KuKAogopia oTnv
ayopd

5.1. KAIVIKO 1I0TOPIKO TOU TTpOidVTOg

Ta ouoTApaTa KOBETAPWY KEVTPIKAS GAEPIKNS BUPAG amokTouv oAoéva Kal YeyaAlTepn anuacia ofpepa,
1I0iwg aTNV oykoAoyia, KaBwg emTPETTOUV TN POVIUN ayyelakh TPdoBacn, BIEUKOAUVOUV ONUAVTIKA TN
xopAynon @apudkwy, XnueloBepateuTIkwy Trapaydviwy, dlaAunatwy uwnAig Bepuidikig agiag kal
TPOIOVTWY aipaTog (K.ATT.) KaBwg Kai T Ajyn aigaTog Kail EAaXIoToTroIo0V Tov Kivouvo poAuvang Adyw Tng
B€ong Toug kaTw amd 1o Béppa. Ta dokiyaouéva Pe uynAi Trieon cuoThuara Bupwy Pmropolv eTTiong va
XPNo1doTToINBoUV WG PEPOG pIaG eEETaong atoVIKAG TOPOYPAPIag PE OKIOYPAPIKG (EyXuan oKiaypagikou
péoou uynAic trieang). Or Tpwrol @AePikoi kabeTApeg Pakpdg didipkeiag Atav diabéoiyol o 1968 kal
kaTaokeuddoviav T0Te amd ToAuaiBuAévio. ZTIC apxég Tng dekaetiag Tou 1970, or Broviac kai ouv.
TIEPIEYPOWAV YIA TTPWTN GOPA TN XPAON HAAAKOTEPNG KA TTIO EUKAWTITNG GIAIKOVNG VIO KEVTPIKOUG GAERIKOUG
KOBETAPES Y1 Bepareia TAPEVTEPIKAS dIATPOPNS. AUTH ATAV N TTPWTN aNUavTIKA TTPG0d0G 0TOUG KABETHPES
Hakpag didpkeiag. Zta TEAn Tng OekaeTiag tou 1970, o1 Hickman kai guv. avé@epav TPOTTOTTOINTEIG,
oupmepiAappavopévou evog peyaAltepou auAol kabetipa. QoT600, Ta TUAMATO TOU KOBEThpPa TTOU
TTPoEgEoUV ammod 10 dEpua TTapépevav PelovEKTNUA, KaBwg atroteAolaav 0dd TTpoaRacng yia Ta uikpdpia
KOl OXETIKGO uwnAG Kivbuvo poAuvong péow dicioduong oto dépua. To onueio €6000U AUTWV Twv
Taparaywy Tou KaBeTApa, To otoio e¢akoAoubei va amaitei @povtida, kai n TepIopIouévn eAeubepia
Kivnong mapépeivav emmiong péxpl onpepa. To 1982, o Niederhuber et al. epiéypayav v KAIVIKR l0aywyn
OUOTNUATWY BupwV TTOU EUPUTEUOVTAI UTTOBOPIA (KATW atrd To dEpua) yia xnueloBepartreia. Me faon autd
T0 evBappuVTIKG aTToTEAéTUATA, TA GUCTANATA KABETAPWY BUpag d1ado0nkav eupUTepa Ta ETOUEVA XPOVIQ
KQI Ol QVAQOPES EUTTEIPIOG ATTO TN XPAON TETOIWY CUCTNUATWY, PETAEU GAAWV Kal O€ PeYaNUTEPES OUADEC
acBevwy, aughonkav.
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O1 gupuTeloIueg BUupeg TTou diaTiBevtal orpepa PTToPoUV va BewpnBolv TEXVIKA WPIKES. ZTO TTAAICIO auTO,
ol Bupeg Tou diatiBevral otV ayopd gival OAo kal TIEPICCOTEPO TTAPOUOIEG WG TIPOG TO OXMUA KAl Ta
OuaTATIKA TOUG.

O1 mepioadtepol KaraokeuaaTeg Port, dmrwg n PHS Medical GmbH, mpoa@épouv d1a@opeTikEG BUpES, TO
pEYEBOG Kal TO UYOG TWV OTToiWV TTPoCapudlovTal OTOV EKACTOTE OKOTTO (BUPEG YIa EVAAIKEG, pivi BUPEG yia
Taidid kai Aimropapeic aoBeveig). Autd anuaivel 6t n BUpa ptopei va Bpebei kard Tn didpkela TG
TTOPAKEVTNONG XWPIG va €ival TEPITTA oyKwdNng. To peyao diagpayua (TouhdyiaTov aTo PéyeBog TG Akpng
TOU BAKTUAOU) KOl TO wnAaenTd Trepiypappa g Bupag (xavrpa dkpou yOpw aro Tn YeuPpavn) dieukoAlvouv
n dlevépyela TG TTapakévInang NG BUpag. O eviomapog NS BUpag utropei va eviomiaTei, eEac@alidovTag
ac@aAr £yxuan kard t xpnon. To peyaho didgpayua (TouhdyxioTov oTo WéEyeBog TNG AKpng Tou dAKTUAOU)
kal 70 ynhaenté TrEpiypappa TG B0pac (xavipa TEPIMETPIKA TNG WePBPAvNg) SieuKoAUvouv Tnv
Trapakévinan e Bupag. O eviomopog g BUpag ptropei va evioTioTel, ¢ao@aAi(ovTag ao@ar Eyxuon
KOTA TN XpAoN.

To oxAua G BUpag TEETEN va gival oxedIATUEVO KATA TPOTIO WATE VO PTTopEi va wnAhagnbei eukoAa. To
oxAua dev TpETTEl va dnuioupyei TTEPITTEG UTTOBOPIES KOIAOTNTES. O1 aIXUNPéS AKPES TTPETTEN VOl ATTOQEUYOVTOI
Aoyw Tou Kivduvou diaBpwang Tou dEpuatog. To eowTepIkd NG BUpag Ba TTpéTTel va gival Agio Kal va unv
EXEl ywvieg OTTOU PTTOPOUV va KatakaBovtal cuaTaTiké Tou aipgatog. AuTo gival 1d1aiTepa anuavTiko yia T
ammouyn AoINwEEWY aTo E0WTEPIKS TS BUPAg. Ooo TEPITTOTEPES AIXUNPES AKPES UTTAPXOUV OTO ECWTEPIKD
TOU AIéva, 1600 UeyaAUTeEPOG €ival o Kivduvog evamdBeanc cuaTaATIKWY TOU ailaTog, Ta OTToia JE Tn O€1pd
TOUG aTToTEAOUV KOAG £8a¢0g avatapaywyng yia pikpopia kade €idoug. Ta Port systems ¢ PHS Medical
GmbH eival oxediaauéva yia va TAnpouv 6Aa autd Ta ongeia.

Mia TapdpeTpog yia Tnv amddeign Tne amddoong Twv mpoidviwy g PHS Medical GmbH gival n ikavotntd
TOUG va EMTPETTOUV Jia TETola pakpoxpdvia ayyelakn Tpéapaan («uakpoxpdviay > 30 nuépeg). H péviua
AsIToupyIKr| aTeyavotroinan petagu Tou BaAduou Tng BUPAg Kal Tou 10TOU Kal N JETAPOPA UYPWY HETAEY TOU
Bahduou Tng BUpag Kal Tou anueiou 600U Tou KABETAPA Ba TTPETTE va ATTOTPETTOUV TOV €PEBITUO/(NMIA
oTov TrepIBANovTa 10TO Kal TIC PAEPEG TToU TTPOKaAOUVTAI aTTO TO XopnyoUuevo apuako. H didipkeia {wrig
Twv Port systems Trepiopicerarl amod Tov apiBud Twv TapakeVIoEwV pe pia kavouAa (1000/cm2).

Ta avagepoueva ToooaTd emiTTAoKWY atd Tn BiIBAIoypagia xpnaiyotolouvTal wg Baon yia Tnv agioAdynon
NG KAIVIKAS ao@AAEIag Twv Tpoiéviwy Tne PHS Medical GmbH. AvaAoya pe Tnv Tnyr, Kupaivovtal uetaco
2,6 ka1 46 %. Aaupavovtag utdyn Tov Yéoo aplBud Tapamévwy yia Ta Port Kai Ta o€T eloaywyng g PHS
Medical GmbH Ttrou €ivai pikpdtepog amé 1 %, TpoodiopioTnke i 0pioTNKE WG ATTOdEKTO £va ECWTEPIKO
OUVOAIKG TT0000TO ETTITTAOKWY €W 2 % yia Ta Port guptrepIAapBavopéviy Twv eEapTNUATWY Kal TwWV OET

£100yWYyNG.

T6o0 o1 KAIVIKEC JeNETES yia Ta Port kai Ta o€t eloaywyns g PHS Medical GmbH 600 kal n guvoAikr
agiohdynan toug KAIviké deixvouv 611 Ta utié e¢étaan Port systems NuPort®/C-Port® ¢ PHS Medical
GmbH mpoceépouv ao@aAr kal pakpotpdBeoun TpodoRacn oTo ayyelaké oloTnua evag aoBevoug yia
TrolKiAeg evdeiteic. Ta mpoiévta g PHS Medical GmbH tAnpoUv Ti¢ KaBopiopéveg TTapapETPOUS YIa TV
amodeIgn S acPAAEIag Kai NG amodoang.

Ta mpoidvia éxouv avarTuyxBei Kal KATAOKEUAOTER CUUQWVA PE TIC I0XUOUCES VOUIKEG ATTAITACEIG KAl
OUVETTWG TTANPOUV TIG ATTAITACEIC A0PANEING KAl ETTIOOTEWV.
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UPQWVA PE TIC TPEXOUOEG YVWOEIS KAl TA ATTOTEAETUATA TwV DOKIMWY, TWV KAIVIKWY dEDOPEVWV KAl TNG
EMOTNHOVIKAG BIBAIOYpagiag, Ta 0QEAN UTTEPTEPOUV TWV KIVOUVWY atmd Tn Xpron Twv Port Kal Twv O€T
gloaywyns. H avaAuon kai agioAdynon Twv mlavwv KIvOUvwy €deife OTI OEV UTTAPXOUV QUCNMEVOI
UTTOAEITTOHEVOI KiVOUVOI Y10 TOUG AT BEVEIG, TOUG XPAOTEG 1) TPITOUG OTO TTAQICI0 TNG TIPOPBAETIOMEVNS XPAONG
TOUG.

5.2. KNivikd oToiyeia yia Tn ofpavon CE

Ta kAivika amodelkTikG aToixeia yia 1 ofugavon CE twv Port systems NuPort®/C-Port® Bacifovral o€
epyaoTnpIakéc OOKIYES, emaTnuoviKh BIBAIoypagia, axoAia TnG ayopdg kal Sk pag KAIvikG dedopéva yia
10 TTPOIGVTa a6 KAIVIKEG HEAETEC. T1a TTapadelyua, ol peAéteg Tou dieghxbnoav o€ Tpoidvta Tng PHS
Medical ota lNavemotiuia Tou Minster kai Tou Essen £deiéav 611 Ta Port systems NuPort®/C-Port®
AsiToupyoUv oUPQWVa pe TV TTPORAETTOUEVN XPON TOUG Kal eival ao@aAr yia xpron o€ aoBeveic. Kai oTig
dU0 pehéteg amodeixBnke o€ Peydlo apiBud acBevwv 6T n eueuTEUON Kal N Xprion Twv Port systems gival
pIa ao@aAng dladikaaia yia Tnv amdktnon Yoviung GAEBIKAG TTpdaaong.

21n WeAétn tou Mavetmiotnuiou Tou Eaaev amd Toug Schenck et al. (2012), 347 aoBeveic euputelbnkav pe
NuPort® (mitvio/aihikévn) tng PHS Medical GmbH petacyd Aekepppiou 1999 kai louviou 2011. ZTig
TeEPIo0OTEPES TIEPITTWOEIS (91,7%), N edeUTEUON OQEINGTAV OF TTpoypaupaTiopévn xnueloBepareia. Ol
GMe¢ epappoyés frav n texvntA dlatpo®n (4,6%) kar n EAeIwn KAatGANANG TTEPIPEPIKNAG AYYEIOKNAG
mpoopaone (1,4%) i n Beparreia ovou (2,3%). H euputeuon Twv Port systems mpayuatommoliénke xwpig
EMITTAOKEG O€ OAEG TIC TIEPITITWOEIC. € £CI TIEQITITWOEIS XPEIAOTNKE TIPOWPN aaipean Tou Port system eviog
Twv Tpwtwv 30 nuEPwWY, TPEIC ATTO TIC OTTOIEG o@eilovTay O€ £¢apBpwWan Tou KABETAPA Kal amd pia o€
onyaipia ou oxetigérav ue Port, Aoipwen Tou BuAaka Tou Port kai Bpdupwan s eAéRag Tou Bpayiova. H
péan didipkeia Tapapovig ATav 239 nuépes (2 - 2604 nuépeg), ammodeikvuovTag 61 Ta Port systems g PHS
Medical GmbH cival kardMnAa yia v mapoxi péviung (> 30 nuépeg olpgwva e 1o MDR) mpdofaong
0TO AYYEIOKO OUOTNUO.

Auto empeBaiwverar emiong amd T peAETn Tou Mavermiotnuiou Tou Minster amé Toug Becker kai ouv.
(2021), o1 omroiol eyguTEUTAV éva Port system a6 v PHS Medical o€ 500 aobeveig kal TapakoholBnoav
Tou¢ aoBeveig i 12 prveg. H epUteuon pe v avoikty Texviki Seldinger kai 1o set introducer ng PHS
Medical GmbH rjrav wg €1 10 TAgioToV Xwpig eTTITTAOKEG (4 emiTTAOKEG 0,8%) Kal yOvo O€ pia TEPITTWon
Oev emITeUXBNKE 0 OTOXOG TNG €Cao@ahiong poviung (> 30 nuépeg) ayyelakng TpooRaong, kabwg To Port
system xpeIdoTnKe va eKQUTEUTET TTPOWPA Adyw Aoipwing.

2UVOAIKQ, T amroTeAéoPATA TTOU TTAPOUCIACTNKAV O€ QUTEG TIC MEAETEC ATAV CUYKPICIUA WE EKEIVA TG
BiIBAIoypagiag 6oov agopd Tnv emTuxia Kal TI eMITTAOKEG Kail deixvouv 611 Ta Port systems NuPort®/C-
Port® AcitoupyoUv kat@AAnAa yia Tov TTpoBAETTOpEVO OKOTIO TOUG Kall Eival ao@aAr aTn XpAaon.

Ta dedopéva autwv Twv WeAeTwy TrepIdapBdavovtal otnv KAIVIKR agloAdynon TN ao@aAEiag Kai ng
amodoong Twv mpoidviwv ¢ PHS Medical GmbH. Auth n kAhivikr) agioAéynan amodeikviel 61l Ta uté
e¢éraon ouotipara Bupwv NuPort®/C-Port® mapéxouv ac@aAr kai pakpotmpdBeoun mpéofacn aTo
ayyelaké oUoTnUa evOg aoBevoUg yia TTOIKIAES EVOEICEIC.

Z0PQWVa PE TIC TPEXOUTES YVWOEIS, JE BACN TNV KATAGTAGN TNG TEXVOAOYIag Kal Ta €IOIKA yIa TO TTPOI6V
amoteAéopaTa doKIwy, KAIVIKWV dedopévwy kai emaTnuovikAg BIBAIoypagiag, Ta ogéAn UTEPTEPOUV TWV
KIvOUvwv atoé Tn xprion Twv Port systems kai introducer sets. H av@Auon kai n agioAdynon twv moaviv
KIVOUVWV £8€1CE OTI BEv UTIAPYXOUV auEnpEVOI UTTOAEITTOPEVOI KivOUVOI yia TOUG a0Beveig, TOUG XPAOTES N
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TpiToug 070 TTACiCI0 TNG TTPOPAETTOPEVNS XPAONG Twv Port systems kai introducer sets, yeyovag TTou pmopei
va emiBeBaiwdei amd Ta kKAIvIKG dedouéva TToU OXETICOVTal WE TO TTPOIOV.

Ta 0@éAn Twv Port systems ¢ oikoyéveiag NuPort®/C-Port® kai twv introducer set yia tov agBevn éxouv
amodelxBei aapug.

5.3. Ac@dAsia

Ta Port xpnoipotoloUvral atov dvBpwtro €dw Kal TTOAG Xpovia Kal ol ETTITTAOKEG Kal O TTOPEVEPYEIES TTOU
oxeTiCovTal e TN XPAON TWVY TTPOTOVTWY €ival KAAG TEKUNPIWUEVEG.
H kAhiviki agiohdynon g PHS Medical GmbH amodeikvuel 611 Ta Port systems NuPort®/C-Port® civai
ac@aAf kal amoteAeopanka kar dev Bétouv o€ Kivduvo Tnv KAIVIKA katdoTaon Kal TNV ac@aAeia Twv
acBevwv 1 TNV A0QAAEIN Kal TV UYEID TWV XPNOTWV 1 TRITWV.
H acdAeia kar n amédoon twv poidviwy Tng PHS Medical GmbH rapakoAouBoUvTal cuveXwe kai evepya.
['a 10 oKOTTO aUTO GUAAEYOVTaI TAKTIKG OedopEVA. AUTEC oI AsyOueves dpaaTnpiotnteg PMS (emitipnon Weta
Vv Kukhogopia atnv ayopd) kar PMCF (kAivikiy TrapakoAouBnaon petd tnv KukAogopia atnv ayopd), ol
otroie¢ payuaTomolouvtal atnv PHS Medical GmbH, mepiAaufdavouv:
- 'Epeuvec mehaTwv oXeTIKA pE TNV IKavoTToinan amd 1a Port systems, kaBw¢ kai e Béuata oxeTIkd
HE TO TTPOIOV Kal TNV a0PAAsia
- e&raon kar agloAdynan mapamdvwy kai CAPA
- E&raon kar agioAdynon mapatnpAcewy, avagopwy, CUPPBAVTWY Kal TTEPIOTATIKWY OXETIKA PE TA
mpoidévta g PHS Medical GmbH
- EAeyxog ¢ diaxeipiong Kivouvwv
- 'EAeyxog kar avaAuon dedouévwy amd tn diadikacia Tapaywyng
- Emavetraon twv odnyiwv xprong
- Emokémmon twv oxeTikwy véwv kai avabewpnuévwy TpoTuTiwy
- Emokdmmon kar agioAdynan g OXETIKAG ETTIOTNPOVIKAS BIBAIOYpaQiag
- Emokémmon twv oxeTikwy Baocwv dedopEVV Kal PNTPWWV
- Karaypagry 6Awv Twv dedopévwy oto PHS AvaAuon 10TPIKWV TAOEWY, TAKTIKA ETAVEEETAON TWV
OedOPEVWV QUTWV KAl TV OTATICTIKWY GTOIXEIWV TTOU TTEPIEXOUV
- Emavetraon Tou oxediou PMCF kai g ékBeong PMCF
Ta amoteAéguata auTthg TG ETTOTITEIAS TNG ayopAS KataypdgovTal o€ pia €TACIA €kBeon ao@aAeiag. Adyw
NG Hakpag Tapouaiag Twv Port systems NuPort®/C-Port® atnv ayopd Kai Twv AoN d1aBECIUWY KAIVIKWY
dedopévwy, dev digtayovTal 1T Tou TTAPOVTOG KAIVIKEG WENETEG oTO TTAaiI0 Twv dpaaTtnpiotitwy PMCF.
H agioAdynan Trou dievepynonke otnv ékBean acedaheiag kal atnv ékBean PMCF emiBefaiwae v ac@dAsia
kai TIg €mMOO0EIC Twv Port systems PHS katd n d1Gpkeia TnG avapevopevng diapkeiag {wrg Toug. Kard
diapkeia ¢ Tepiddou PMCF dev evromrioTnkav Tponyouuévwg AyvwaoTeg avemBUunTeG EVEPYEIEC,
TTapevEPYEIEG, avTevdEiEels i ékTakTol KivOuvol. H oxéan o@éhoug-kivoivou emiefaiwbnke 6T €ival
QTTOQEKTT).

6. OepatreuTikég EVOANOKTIKEG AUOEIG

O1 poveg evaAhakTikEG AUoeig oTa Port systems €ival o1 kevipikoi @AeBIkoi kabethpeg (CVC) kai ol
TeEPIPEPIKG  1oaydpevol Kevipikoi @Aefikoi kaBetpeg (PICC). Qotdoo, Ta Port systems €xouv T10
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TIAEOVEKTNHA EVaVTl TWV KEVTPIKWY QAEBIKWY KABETAPWY OTI €ival AIyOTEPO ETTIPPETIEIC OE AOINWCEEIC,
amairouv Aiyotepn @povTida, ptmopolv va XpnolpotoinBolv yia peyaAlTepo Xpoviké diaoTnua, eival
TIEPIOCATEPO ATTOdEKTOI OTT6 AIOBNTIK ATToWn Kal BewpolvTal AiyéTePo ayxwrTikoi amoé Tov acevh. MNa v
amopuyn Aoipwewy pe éva CVC, 1o onueio eiloaywyng Tpémel va kabBapiletal kabnuepiva. EmimAéoy,
emAokég Orwg Bpavon Tou KaBethpa f) BpduPwan ptmopolv eTTiong va eygaviaTouv e Ta CVC.

Edv oképreaTe evalakTikEG HEBODOUC Bepatreiag, Ba TTpéTTel va GUUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO OAG, O OTT0I0g
MTTOPET VO AGBEI uTTOWN TOU TNV ATOMIKA 0O¢ KATACTOO.

7. TMpoodvTa Kal EKTTaidEuon XpnoTwv

Ta Port systems NuPort®/C-Port® cmitpémeral va xpnoiyotololvial pévo amd yiarpd A 10TpIKO
TPOCWTTIKG. QG €K TOUTOU, N KATAPTION TwV A0BEVWY dEV Eival aTTapaitnTn.
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Indice dei contenuti

Parte 1: Informazioni per gli utenti/operatori SANILAI ............cccovvriieeeee s 3

Questa sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) riassume gli aspetti piu importanti
della sicurezza e delle prestazioni cliniche dei Sistemi Port (Portsystems, porta vascolare) di PHS Medical
GmbH. Questa sintesi non sostituisce le istruzioni per I'uso per garantire I'uso sicuro dei prodotti.

Parte 2: Informazioni per i pazienti/pUuBBIICO...........ccccueiiiiiiccs et 23

La presente sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) ha lo scopo di fornire al
pubblico una sintesi aggiornata degli aspetti pit importanti della sicurezza e delle prestazioni cliniche dei
Sistemi Port (Portsystems) di PHS Medical GmbH. Le informazioni riportate di seguito sono destinate ai
pazienti 0 ai non addetti ai lavori. Un riepilogo piu dettagliato della sicurezza e delle prestazioni cliniche del
prodotto per gli operatori sanitari si trova nella prima parte di questo documento. L'SSCP non intende
fornire consigli generali sul trattamento di alcuna malattia. In caso di domande sulla propria condizione
medica o sull'uso dei prodotti nella propria situazione, consultare il proprio medico di fiducia. La presente
SSCP non sostituisce il pass dell‘impianto o le istruzioni per I'uso, che contengono informazioni sull'uso
sicuro dei prodotti.

APPENTICE |: BIDHOLECA: .. vttt e e e et bbb et et e s e e e st e s nnas 37
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Abbreviazioni e acronimi

Basic UDI-DI
BaSOq
CAPA

CER

CMR

CT (TC)

EtO

F

FSCA

G

MDR
mPa

MRI (RM)
PICC

PMCF
PMS
PUR
RKL
PSI
SAR
SSCP

U
CVC

Basic Unique device identification device identifier (UDI-DI di base)

Solfato di bario

Corrective And Preventive Actions (Azioni correttive e preventive)

Clinical Evaluation Report (Relazione sulla valutazione clinica)

Cancerogen Mutagen Reprotoxic (cancerogeno, mutageno, reprotossico)
Computer tomographie (Iniezioni ad alta pressione di mezzi di contrasto per
Tomografia computerizzata)

Ethylene oxide (Ossido di etilene)

French (indicazione del diametro esterno dei cateteri)

Field Safety Corrective Action (Azione correttive di sicurezza sul campo)

Gauge

Medical Device Regulation

Milli Pascal

Magnetic Resonance Imaging (Magnetic Resonance Tomography)

peripherally inserted central venous catheter (Catetere venoso centrale inserito
perifericamente)

Post Marked Clinical Follow up (sorveglianza clinica post-commercializzazioni)
Post Marked Surveillance (sorveglianza post-commercializzazioni)

Poliuretano

Lieferantenreklamation (Reclamo del produttore)

Pounds per square inch (,Pfund pro Quadratzoll‘) (Maleinheit fir Druck)

Specific Absorption Rate (Tasso di absorbimiento especifico)

Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica)

Units

Central Venous Catheters (Catetere venoso centrale)
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Parte 1: Informazioni per gli utenti/operatori sanitari

1. Etichettatura del prodotto e informazioni generali

1.1. Nome commerciale del dispositivo

NuPort®/C-Port®

Tabella 1: Lista degli articoli Port del Titanio

Modelle Descrizione

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with PUR catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, low-profile port system set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, low-profile port system incl. introducer set, CT compatible, power
injection capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, low-profile port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter
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CTP-L-XXXCP-YYY

NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement

8086551 Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561 Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Tabella 2: Lista degli articoli Port del PSU

Modelle Descrizione

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-l, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-Il, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-l, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - Dimensione del catetere
YY/Y — Abbreviazione per i clienti dei Sistemi Port a marchio privato (venduti dai clienti, immessi sul mercato
da PHS Medical GmbH).

| Port sono disponibili con cateteri di diverse dimensioni. Sono disponibili i seguenti cateteri:

- 5FPUR

- 6.6F PUR

- 7.5FPUR

- 9FPUR

- 8F Silicone

- 9.6F Silicone

1.2. Nome e indirizzo del produttore

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 — 99 8597 0
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E-Mail: info@phs-medical.de

1.3. Numero di registrazione unico del produttore (SRN)
DE-MF-000005179
1.4. Basic-UDI-DI

Port Titanio: ~ 42503746PortsystemTitanNF
Port PSU: 42503746PortsystemPSUC6

1.5. Nomenklatura dei dispositivi medici
“Portsysteme” 61494
1.6. Classe del dispositivo

Classe IlI
(Regolamento (UE) 2017/745 Allegato VIII Regola 8)

“Tutti i dispositivi impiantabili e i dispositivi invasivi a lungo termine di tipo chirurgico rientrano nella classe
Ilb a meno che...

... Siano destinati a essere utilizzati a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema
nervoso centrale, nel qual caso rientrano nella classe Ill,”

1.7. Anno in cui é stato rilasciato il primo certificato (CE) per il prodotto
2003
1.8. Mandatario, se applicabile; nome e SRN
Non applicabile.
1.9. Corpo notificato
mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart

Deutschland

Tel.: +49 (0) 253597-0
E-Mail: mdc@mdc-ce.de

Numero di identificazione 0483
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2. Destinazione d'uso del prodotto
2.1. Impiego previsto

Sistemi per porta vascolare NuPort®/C-Port® sono composti da dispositivi medici impiantabili sottocutanei,
studiati per terapie che richiedono un frequente accesso al sistema vascolare. Questi dispositivi offrono
all'operatore una facile localizzazione del punto di inserzione della cannula e vengono impiegati per
linfusione di fluidi, ad es. farmaci, nel sistema vascolare oppure per il prelievo di campioni di sangue.
L‘accesso alla porta vascolare avviene per via percutanea con una cannula per porta vascolare (non
carotante).

| sistemi per porta vascolare NuPort®/C-Port® sono disponibili nelle versioni standard per iniezioni NON ad
alta pressione e come sistemi per porta vascolare per iniezioni ad alta pressione per TC con mezzo di
contrasto. L'iniezione ad alta pressione viene eseguita mediante un set per infusione a pressione e una
cannula per porta vascolare (non carotante). | sistemi per porta vascolare sono dispositivi monouso e al
termine della terapia vengono espiantati e smaltiti.

2.2. Indicazioni per I'uso e gruppo di destinazione

| Sistemi Port NuPort®/C-Port® sono destinati ai seguenti usi nei pazienti:
— ripetuto accesso al sistema vascolare per iniezioni
— infusione di farmaci
— trasfusione di sangue o emoderivati e/o prelievi ematici come parte integrante di un regime
terapeutico.

| sistemi per porta vascolare NuPort®/C-Port® possono essere impiantati in diverse regioni del corpo.

| campi d‘applicazione includono:
— alimentazione parenterale
— chemioterapia
— terapia antalgica
— terapia endocrinologica
— sostituzione dei fattori della coagulazione
— infusione di mezzi di contrasto nella radiodiagnostica
— terapia di asma grave o aritmie cardiache
— prelievo ematico e trasfusione

NuPort®/C-Port® sono destinati a tutti i pazienti che necessitano di un accesso vascolare permanente. La
dimensione della porta vascolare e del catetere deve essere scelta in base all‘eta e alla statura del paziente.

2.3. Controindicazioni e limitazioni

Le Port vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® non devono essere utilizzate nelle seguenti condizioni:
— pazienti a rischio di reazioni allergiche ai materiali di cui & costituito il dispositivo
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— pazienti con infezioni note, batteriemia o setticemia

— pazienti la cui anatomia non garantisce il fissaggio della porta vascolare o del catetere

— pazienti con malattia polmonare ostruttiva cronica (COPD)

— pregressa irradiazione del sito di accesso previsto

— quando le condizioni dei tessuti del paziente impediscono la corretta stabilizzazione del dispositivo
elo una sua adeguata accessibilita

— pazienti con pregressa trombosi venosa o pregresse procedure chirurgiche in corrispondenza o in
prossimita del sito di applicazione previsto

3. Descrizione del prodotto
3.1. Descrizione del dispositivo medico

Il prodotto & un insieme di vari componenti che viene sterilizzato con EtO (ossido di etilene). E un prodotto
monouso e non deve essere riutilizzato in nessun caso.

Le parti impiantabili comprendono una Port, realizzata in titanio o polisulfone (PSU) a seconda della
variante, in cui & montato un setto in silicone, un catetere in silicone o poliuretano (PUR) e un fissaggio del
catetere, realizzato in polisulfone o policarbonato. Il setto € progettato per resistere a numerose punture con
una cannula Port non perforante. Per collegare il catetere al Port, un connettore viene avvitato nel Port e
incollato con un adesivo al silicone. Il catetere viene spinto su di esso durante I'impianto e fissato per una
connessione sicura con la fissazione del catetere.

La durata delle parti impiantabili & limitata dal numero di perforazioni del setto. | test hanno dimostrato che €
possibile effettuare 1.000 punture/cm? utilizzando una cannula Huber da 22 gauge. Dopo questo numero di
punture, il setto puo iniziare a perdere ermeticita. Questi valori possono variare individualmente a seconda
delle dimensioni della cannula utilizzata e della tecnica di somministrazione del farmaco. Nell'interesse della
sicurezza del paziente, dopo 1.000 punture si raccomanda di prestare particolare cautela, data la possibilita
di perdite, e se ne consiglia facoltativamente la sostituzione.

Il set comprende anche i seguenti componenti monouso per l'impianto:

- Cannula di Huber, che consente una puntura del setto senza perforazione
(Materiale: cannula - acciaio inossidabile, Luer - policarbonato)

- Cannula smussa per il lavaggio del catetere
(Materiale: cannula - acciaio inossidabile, Luer - policarbonato)

- Una siringa da 10 ml con Luer-Slip
(Materiale: polipropilene, poliisoprene)

- Sollevatore di vena per facilitare I'inserimento del catetere nella vena
(Materiale: Terlux)

| set di Port sono disponibili anche nella versione con introduttore. Questo viene utilizzato quando si inserisce
il catetere con la tecnica percutanea minimamente invasiva (vedi “tecnica Seldinger”) o con la cosiddetta
tecnica chirurgica aperta.
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Nel set con introduttore sono inclusi i seguenti componenti aggiuntivi:
- Cannula per puntura (cannula di Seldinger)
(Materiale: cannula - acciaio inossidabile, Luer - policarbonato)
- Filo guida con dispenser e mandrino
(Materiale: acciaio inossidabile, polipropilene, polietilene)
- Split-sheath (guaina divisa) con dilatatore
(Materiale: poliflon, polipropilene, polietilene)
- Tunnellizzatore
(Materiale: acciaio inossidabile)

Tunneler Fithrungsdraht mit Einfiihrhilfe
Twnmeler Guidie d

uidewire with Introducer ‘

Standard Port bzw.

N _ Doppellumenport
Seldinger Kaniile Standard Portor
Veedlle

Introducer Nee

Dual Lumen Port

LPA Port
LPA Port

Huber Kaniile

Huber Needle

Splitschleuse
Split Sheat Stumpfe Kaniile

Bhunt Needle

Abbildung Tray-Bestiickung

Katheter mit Katheterfixierung

Catheterwith Catheter Lock (Fixation)

Venenheber
Vein pick

Fig. 1: Set di Port con Port a Titanio e Introduttore

| Sistemi di Port NuPort®/C-Port® non ne includono alcuno

- sostanze medicinali (compresi i derivati del sangue o del plasma umano),

- tessuti o cellule di origine umana o animale o loro derivati,

- sostanze o combinazioni di sostanze che vengono assorbite dal corpo umano o distribuite localmente
nel corpo,

- Materiali che contengono sostanze CMR (sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la
riproduzione) o sostanze che alterano il sistema endocrino.

Sebbene il silicone sia un allergene noto, non vi sono prove di allergie al silicone medico né in letteratura né
nella pratica. Non sono note altre allergie o intolleranze ai materiali utilizzati.

3.2. Varianti/generazioni precedenti

Non sono state apportate modifiche al prodotto dal 2014. Il catetere F6.6 PUR é stato aggiunto nel 2014.
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3.3. Descrizione degli accessori

II'Introducer Set (set per introduzione) (UDI di base: 42503746IntroducerYF) & disponibile come accessorio
separato del dispositivo medico, in modo che il chirurgo operante possa scegliere tra la tecnica Seldinger e
quella cut-down.

Contenuto del set per introduzione percutanea disponibile separatamente
- Cannula per puntura (cannula di Seldinger)

- Siringa da 10 ml con Luer-Slip

- Filo guida con dispenser e mandrino

- Split-sheath (guaina divisa) con dilatatore

- Tunnellizzatore

3.4. Descrizione di altri dispositivi medici che possono essere utilizzati insieme al prodotto

| farmaci o le soluzioni per la nutrizione parenterale possono essere somministrati con una pompa per
infusione attraverso i Sistemi Port. Le pompe per infusione sono pompe dosatrici utilizzate per la
somministrazione continua di infusioni.

Con i Sistemi Port adatti all'iniezione ad alta pressione CECT, il mezzo di contrasto per la diagnostica
radiologica pud essere somministrato mediante un'iniezione ad alta pressione con una pompa adatta a
questo scopo.

Per una descrizione dettagliata di queste pompe, contattare direttamente il produttore della pompa.

4. Rischi ed effetti indesiderati
4.1. Rischi residui ed effetti indesiderati

L'utilizzo delle Port della famiglia NuPort®/C-Port® comporta i rischi comunemente associati all'inserimento
o all'utilizzo di un impianto o di un catetere a permanenza, tra cui, ma non solo, i seguenti:
- Infezioni

- erosione della cute

- ematomi

- Necrosi

- espulsione del dispositivo

- formazione di coaguli

- rottura del catetere

- embolizzazione

- occlusione del catetere

- aritmia cardiaca

- puntura cardiaca

- tamponamento cardiaco

- stravaso di farmaci

- depositi di fibrina

- endocardite
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- rigetto dellimpianto

- dislocazione della porta vascolare/catetere

- perforazione o rottura di vasi

- lesioni del dotto toracico

- tromboembolia

- trombosi

- sindrome della vena cava superiore

- pneumotorace

- mal posizionamento o retrazione spontanea dell'estremita del catetere
- erosione di vasi

- sepsidovuta al catetere o alla porta vascolare
- embolia gassosa

- emorragia

- embolia da catetere

La tabella seguente mostra le complicazioni piu frequenti segnalate a PHS Medical GmbH negli ultimi 20
anni, nonché la loro frequenza nella letteratura scientifica e negli studi condotti sui Sistemi Port di PHS
Medical GmbH:

Tabella 3: Frequenza delle complicanze dei Sistemi Port

Complicazione . @
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Complicazioni dovute alla non Non 0,5% 39 0,011%

osservanza delle istruzioni d'uso menzionato

“Pinch-off’, rottura e dislocazione | 1% 0,9% 29 0,013%

del catetere

Setto danneggiato Non 0% 27 0,012%
menzionato

Occlusione 0,9% 0,9% 2 0,001%

Infezioni 4.5% 4.2% 1 0,0003%

Trombosi 2,8% 0,9% 0 0%

4.2. Avvertenze e precauzioni

Avvertenze:

- Nonrriutilizzare!
| prodotti PHS Medical GmbH non devono essere riutilizzati. La mancata osservanza di questa
avvertenza pud causare reazioni allergiche o infezioni/contaminazioni incrociate nel paziente.

- Nonrristerilizzare!
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| prodotti PHS Medical GmbH non devono essere risterilizzati. La mancata osservanza di questa
avvertenza puo causare reazioni allergiche o infezioni/contaminazioni incrociate nel paziente.

Non utilizzare alcool, acetone o soluzioni contenenti questi agenti
Queste soluzioni possono compromettere le proprieta dei componenti in plastica, con conseguenti
danni al prodotto.

Non utilizzare da personale non professionale
L'impianto e l'applicazione devono essere eseguiti solo da personale qualificato, altrimenti si
possono verificare gravi errori di utilizzo.

,Pinch-Off”
Il cosiddetto “pinch-off” si verifica quando il catetere viene compresso tra la clavicola e la prima
costola (spazio costoclavicolare), soprattutto quando si accede attraverso la vena succlavia.

Non iniettare attraverso una Port con un segno di pinch-off
NON tentare di iniettare attraverso una Port che presenta segni di pinch-off, poiché cid potrebbe
causare il malfunzionamento del Sistema Port.

Evitare di danneggiare il catetere durante I'impianto
Durante l'impianto, occorre fare attenzione che il catetere non venga ristretto durante la sutura o
danneggiato con una cannula o un bisturi, poiché il catetere pu6 strapparsi rapidamente quando
viene danneggiato.

Non utilizzare I'eparina in pazienti sensibili all'eparina o con trombocitopenia indotta dall'eparina
Alcuni pazienti presentano ipersensibilita all'eparina oppure sviluppano trombocitopenia
(HIT) indotta dall‘eparina. L’eparina € controindicata in questi pazienti.

Iniezione ad alta pressione solo con prodotti adeguati
NON tentare di eseguire un'iniezione ad alta pressione attraverso una Port non etichettata come “CT
compatibile / Power Injectable”.

Piegatura della punta della cannula a causa della pressione eccessiva
In alcuni casi, la pressione esercitata sulla cannula a causa del contatto con la base del Port provoca
una flessione (“amo da pesca”) della punta della cannula. La dimensione del “amo da pesca” dipende
dalla pressione esercitata dall'utente durante la puntura, ma & anche fortemente influenzata dalla
cannula Huber utilizzata (dimensioni e design). Questo pud portare a danni inappropriati al setto
(soprattutto con NuPort®-LP-CT (LPA)) e a uno stravaso. E quindi necessario evitare assolutamente
una pressione eccessiva sulla cannula.

Non piu di 300 PSI /=21 bar per le Port ad alta pressione
Quando si inietta ad alta pressione attraverso il Sistema di Port NuPort®/C-Port®, non si deve
superare il limite di pressione di 300 psi / =21 bar o la portata massima impostata sull'iniettore ad
alta pressione.

Pulizia di un catetere occluso
Se si riscontra una resistenza durante l'iniezione o l'infusione, interrompere immediatamente la
procedura. La resistenza potrebbe essere dovuta a un catetere bloccato e la pressione eccessiva in
un catetere bloccato potrebbe causare la rottura del catetere o del Port.
Se il catetere o la Port non vengono lavati correttamente, € possibile che si formino coaguli di sangue
con conseguente occlusione del catetere o della Port. Se si scopre che il catetere o la Port sono
ostruiti, si deve prendere in considerazione la possibilita di lavarli con un agente lisante adatto, come
I'urochinasi. Sebbene sia consigliata una dose di 5.000 U, consultare la confezione del farmaco per
le istruzioni e le potenziali complicazioni associate all'uso dell'urochinasi.

Durata di vita della Port (setto)
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Il setto ha una durata limitata. Sono stati condotti test che dimostrano che sono possibili 1000
punture/cm?2 quando si utilizza una cannula Huber da 22 gauge. Dopo questo numero di punture, il
setto puo iniziare a perdere. L'esperienza pud variare a seconda delle dimensioni della cannula
utilizzata e della tecnica di somministrazione del farmaco. Nell'interesse del paziente Nell'interesse
della sicurezza del paziente, dopo 1.000 punture & necessario prestare attenzione alla possibilita di
perdite e alla sostituzione elettiva.

Riscaldamento correlato alla RM
Nei test non clinici, le Port vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® hanno prodotto il seguente
innalzamento massimo della temperatura durante la risonanza magnetica eseguita con una
scansione di 15 minuti (ossia, per sequenza di impulsi) in un sistema RM da 3 Tesla (3 Tesla/128
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
+ Sistema RM riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per il corpo intero: 2,9 W/kg
* Valori misurati con calorimetria, tasso di assorbimento

specifico (SAR) medio per il corpo intero: 2,7 Wikg
* Massima variazione di temperatura: <24°C*
+ Temperatura proporzionale a un tasso di assorbimento

specifico (SAR) medio per il corpo intero di 4 W/kg: <3,6°C*

+ Tasso di assorbimento specifico (SAR) locale nella posizione della sonda di riferimento: 3,2 W/kg
(*Sulla base del Worst-Case C-Port-DL)

Filo guida non compatibile con gli esami di risonanza magnetica
Il filo guida che fa parte del set per introduzione non & compatibile con gli esami di risonanza
magnetica. Cio puo causare il surriscaldamento o il movimento del filo guida.

Compatibilita dei medicamenti utilizzati
PHS Medical GmbH non puo garantire la compatibilita tra i medicinali utilizzati e il sistema
per porta vascolare.

Evitare di iniettare medicamenti nel tessuto sottocutaneo
Durante queste procedure, la cannula deve essere tenuta saldamente alla base della Port sotto il
setto per evitare di iniettare il medicamento nel tessuto sottocutaneo. Non effettuare movimenti
angolari e non torcere la cannula e la siringa una volta inserite nel setto.

Non utilizzare fili guida danneggiati
NON tentare di raddrizzare un filo guida piegato o attorcigliato.
Se il filo guida si deforma durante la procedura, deve essere scartato. Utilizzare un filo guida nuovo
per l'impianto.

Non modificare il prodotto
Nessuna modifica al prodotto.

Non ritrarre il filo guida sulla cannula per puntura
Non rimuovere MAI il filo guida attraverso la cannula per puntura posizionata! Cid pud provocare un
danno al filo guida!

Misure precauzionali:

Vendita solo a medici o loro rappresentanti autorizzati

Per la Port a basso profilo (NuPort-LP-CT), utilizzare solo cannule da 20 G e 22 G per applicazioni
standard; utilizzare solo cannule da 22 G per iniezioni ad alta pressione. L'uso di una cannula troppo
grande per la puntura della Port LPA pud causare danni al setto.

Misure per evitare il “pinch-off”:
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- | cateteri posizionati sulla vena succlavia devono essere inseriti nel vaso alla giunzione tra il
terzo laterale e il terzo medio della clavicola. Se il catetere viene inserito piu medialmente, pud
essere compresso tra la prima costola e la clavicola. Questo potrebbe a sua volta danneggiare
il catetere.

- Controllare la posizione del catetere dopo I'impianto mediante una procedura di imaging per
verificare che il catetere non sia stato posizionato tra la prima costola e la clavicola.

- Se si utilizza l'accesso attraverso la vena giugulare interna, si evita quasi completamente il
pinch-off.

Non si devono usare siringhe piu piccole di 10 ml. L'uso di siringhe piu piccole di 10 ml comporta una
pressione piu elevata, alla quale non € possibile garantire che la Port o il catetere non vengano
danneggiati.

Durante la puntura, la cannula deve essere tenuta saldamente alla base del Port sotto il setto per evitare
di iniettare il medicamento nel tessuto sottocutaneo. Non effettuare movimenti angolari e non torcere la
cannula e la siringa una volta inserite nel setto.

Sciacquare il Port con 10 ml di soluzione salina dopo ogni iniezione di medicamento. Non aspirare o
lasciare che i liquidi scorrano per via retrograda senza risciacquare la Port. La permanenza di sangue
nel catetere pud provocarne l'occlusione. Il lavaggio é essenziale per |'ulteriore utilizzo del Port.
Assicurarsi che la viscosita del mezzo di contrasto sia pari o inferiore a 11,8 mPa prima dell'iniezione
(potrebbe essere necessario riscaldare il mezzo per ottenere la viscosita corretta).

Ispezionare visivamente la Port prima dellimpianto. Non utilizzare se si rilevano fori, crepe o
contaminazione superficiale.

Eliminare tutta I'aria dalla Port e dal catetere prima di inserire il prodotto nel paziente.

Attenzione quando si inserisce NuPort®-LP-CT (LPA) come Port per il braccio: inserire il catetere SOLO
nelle vene della parte superiore del braccio! Il Port puo essere impiantato nell'avambraccio e il catetere
puod essere inserito in un tunnel. Questa tecnica di impianto riduce il rischio che il catetere venga
compresso nel gomito quando si muove il braccio.

Posizionare la tasca per il reservoir in modo che la linea di sutura non passi direttamente sopra la Port.
La linea di sutura puo essere laterale, mediale, superiore o inferiore al corpo del Port e la tasca deve
essere sufficientemente grande da evitare lo stiramento o il trauma della linea di sutura. Il Port non deve
essere posizionato troppo in profondita per rendere difficile la localizzazione e non troppo in basso per
non causare erosione sotto forma di necrosi da pressione. Si raccomanda una profondita di circa 5 mm
sotto la superficie cutanea come profondita ottimale di posizionamento.

PHS Medical GmbH raccomanda di lavare i Sistemi Port NuPort®/C-Port® con soluzione fisiologica
ogni tre mesi durante le pause di utilizzo pit lunghe, per prevenire l'occlusione e garantire la funzionalita
del Port. Tuttavia, la frequenza del lavaggio & una decisione che dipende dal tipo di applicazione. In
pratica, sono comuni intervalli di lavaggio di una volta alla settimana, una volta al mese, ogni tre mesi o
anche piu. Gli intervalli devono essere stabiliti individualmente, tenendo conto del fatto che ogni
perforazione del Port & anche associata al rischio di introdurre germi.

| Sistemi Port NuPort®/C-Port® sono stati testati per la sicurezza in un ambiente di risonanza
magnetica presso il centro di risonanza magnetica dell'ospedale dell'Universita della California del Sud,
in conformita con I'American Society for Testing and Materials (ASTM). Entrambe le Port dei sistemi
NuPort®/C-Port® sono risultate sicure per la risonanza magnetica.

- | dispositivi possono essere scansionati in sicurezza subito dopo l'inserimento nelle seguenti
condizioni:

- Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore
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- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 12.000 gauss/cm (estrapolato) o meno

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio massimo del corpo intero riportato dal sistema
MR di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (cioe per treno di impulsi)

- Prima modalita di funzionamento del sistema di risonanza magnetica con controllo a gradini

- La qualita delle immagini di risonanza magnetica puo essere compromessa se l'area da esaminare si
trova nella stessa zona o relativamente vicina alla posizione della Port. Pertanto, potrebbe essere
necessario ottimizzare i parametri di imaging MR per la presenza dell'impianto.

- Siraccomanda la fluoroscopia per verificare il corretto posizionamento della punta del catetere nella
vena cava superiore (idealmente tra la quinta e la sesta costola).

- Fissare il Port alla fascia sottostante con almeno tre suture indipendenti posizionate intorno alla base.
Far passare ogni sutura attraverso la base del reservoir e |a fascia. In questo modo si evita la migrazione
del Port ed elimina la possibilita che si ribalti nella tasca Port.

- Per evitare danni eccessivi al Port a causa delle perforazioni con le cannule di Huber, si consiglia di

- evitare una pressione eccessiva sulla cannula durante l'accesso
- non forare ogni volta il Port nello stesso punto del setto

- Durante la venipuntura, posizionare il paziente in una posizione inclinata con la testa verso il basso per
evitare la formazione di embolie d'aria. (Posizione di Trendelenburg)

- lifilo guida deve essere ispezionato di routine prima dell'uso e gettato se & deformato.

- Se si riscontra una resistenza durante l'avanzamento o la ritrazione del filo guida, utilizzare la
fluoroscopia per determinare la causa e correggerla prima di procedere con la procedura. NON ruotare
il filo guida se si avverte una resistenza significativa.

Poiché i fili guida sono molto delicati e fragili, & necessario prestare particolare attenzione nel
maneggiarli.

- Prima dell'uso, verificare il bloccaggio del dilatatore con il tubo divisorio (chiusura a baionetta a 45°)!

- Dopo aver rimosso il dilatatore dal tubo divisorio, chiudere immediatamente I'apertura con la punta delle
dita per evitare perdite di sangue o aspirazione di aria.

- Evitare di danneggiare la cute, le ossa e gli organi circostanti quando si utilizza il tunnellizzatore!

- Evitare pieghe, contusioni e lesioni all'interno del tratto di catetere che verra utilizzato successivamente.

Nota
L'utente € tenuto a segnalare tutti gli incidenti gravi relativi al prodotto al produttore e alle autorita competent
del paese in cui risiede.

4.3. Altri aspetti rilevanti per la sicurezza, compreso un riepilogo di tutte le azioni correttive per la
sicurezza sul campo (FSCA, incluso FSN), se applicabile

Nel 2017 si ¢ verificato un richiamo a causa della mancanza di radiopacita dei cateteri in silicone F9.6.
Questo incidente €& stato registrato presso I'lstituto federale per i farmaci e i dispositivi medici con il numero
di caso 01229/17 e presso PHS Medical GmbH con il numero di reclamo interno RKL036 e in CAPAQQ2.
L'elaborazione dell'incidente € stata completata il 7 aprile 2017. Tutti i prodotti contenenti i cateteri affetti
sono stati richiamati.

La causa dell'incidente & stata una miscelazione insufficiente dei materiali. Sebbene il materiale di base (Q7-
4765) e il BaSO4 siano stati pesati e misurati correttamente, secondo I'operatore la miscela non é stata
lavorata a fondo con i 25 cicli previsti nel macinatore. Pertanto, la distribuzione del BaSO4 non era omogenea.
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E stata aperta una CAPA con il fornitore del catetere e le relative istruzioni di lavoro sono state adattate per
garantire che i materiali fossero sufficientemente miscelati.
Nel frattempo, & stato cambiato il fornitore dei cateteri in silicone.

5. Riassunto della valutazione clinica e del follow-up clinico post-marketing (PMCF)
5.1. Riassunto dei dati clinici su un prodotto equivalente, se applicabile

Non applicabile. Poiché i Sistemi Port NuPort®/C-Port® hanno una propria valutazione clinica basata su
dati clinici propri.

5.2. Riassunto dei dati clinici relativi ai test condotti sul dispositivo prima della marcatura CE, se
applicabile

Non applicabile. | Sistemi Port NuPort®/C-Port® sono sul mercato da oltre 20 anni.
5.3. Riassunto dei dati clinici provenienti da altre fonti, se applicabile

| Sistemi Port e i set per introduzione di PHS Medical GmbH sono stati utilizzati negli studi clinici delle
Universita di Mlnster e di Essen. Nello studio condotto presso I'Universita di Essen da Schenck et al. (2012),
347 pazienti sono stati impiantati con NuPort® (titanio/silicone) di PHS Medical GmbH tra dicembre 1999 e
giugno 2011. Nella maggior parte dei casi (91,7%), 'impianto era dovuto a una chemioterapia programmata.
Le altre applicazioni erano la nutrizione artificiale (4,6%) e la mancanza di un accesso vascolare periferico
adeguato (1,4%) o la terapia del dolore (2,3%). L'impianto dei Sistemi Port € avvenuto senza complicazioni
in tutti i casi. In sei casi si € reso necessario |'espianto precoce del Sistema Port entro i primi 30 giorni, tre
dei quali a causa della dislocazione del catetere e uno ciascuno a causa di setticemia associata al Port,
infezione della tasca Port e trombosi della vena del braccio. La durata media della degenza ¢ stata di 239
giorni (2 - 2604 giorni), dimostrando che i Sistemi Port di PHS Medical GmbH sono adatti a fornire un accesso
permanente (> 30 giorni ai sensi della MDR) al sistema vascolare.

Cio e confermato anche dallo studio dell'Universita di Minster di Becker et al. (2021), che hanno impiantato
un Sistema Port di PHS Medical in 500 pazienti e li hanno seguiti per un periodo di 12 mesi. L'impianto con
la tecnica aperta di Seldinger e il set per introduzione di PHS Medical GmbH ¢ stato per lo piu privo di
complicazioni (4 complicazioni 0,8%) e solo in un caso l'obiettivo di garantire un accesso vascolare
permanente (> 30 giorni) non €& stato raggiunto, in quanto il Sistema Port & stato espiantato prematuramente
a causa di un'infezione.

Le complicazioni verificatesi in questi due studi corrispondono per tipo, numero e gravita agli effetti collaterali
indesiderati dei Sistemi Porte gia descritti in letteratura ed elencati nei registri di segnalazione. Tuttavia, gli
incidenti effettivamente riportati a PHS Medical GmbH sono significativamente inferiori ai dati di questi due
studi, il che non € dovuto a una tracciabilita incompleta dei prodotti PHS Medical, ma piuttosto a un sistema
di notifica 0 a una consapevolezza inadeguata. Nelle istruzioni per I'uso € stata quindi inserita una nota
corrispondente, in cui si precisa che gli incidenti gravi devono essere riportati sia a PHS Medical che alle
autorita competenti.

5.4. Riassunto completo delle prestazioni cliniche e della sicurezza
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| Sistemi Port e i set per introduzione sono utilizzati nell'uomo da molti anni, non sono soggetti a modifiche
regolari del design e le complicazioni e gli effetti collaterali associati all'uso dei prodotti sono ben documentati.
| set per introduzione possono essere utilizzati per inserire in modo rapido e affidabile cateteri di dimensioni
adeguate nella circolazione venosa e centrale umana.

| sistemi di cateteri Port venosi centrali stanno diventando sempre piu importanti al giorno d'oggi, in
particolare in oncologia, in quanto facilitano in modo significativo la somministrazione di farmaci, agenti
chemioterapici, soluzioni nutritive ad alto contenuto calorico ed emoderivati (ecc.), nonché il prelievo di
sangue e riducono al minimo il rischio di infezione dovuta alla loro posizione sottocutanea. Un parametro per
dimostrare le prestazioni dei prodotti PHS Medical GmbH € quindi la loro capacita di consentire un accesso
vascolare permanente (in conformita con la MDR “a lungo termine” > 30 giorni). La tenuta permanente tra la
camera del Port e il tessuto (tenuta del setto) e il trasferimento permanente di fluidi tra la camera del Port e
il sito di uscita del catetere (connessione Port-catetere e tenuta del catetere) dovrebbero evitare
irritazioni/danni ai tessuti e alle vene circostanti da parte dei farmaci somministrati, rispetto alle
irritazioni/danni che si verificano quando si utilizzano altri sistemi di accesso vascolare. La durata dei Sistemi
Port & limitata dal numero di punture con una cannula (1000/cm?2).

| tassi di complicazioni riportati in letteratura sono utilizzati come base per valutare la sicurezza clinica dei
prodotti PHS Medical GmbH. A differenza delle fonti, questi tassi variano tra il 2,6 e il 46%. Tenendo conto
del numero medio di reclami relativi ai Sistemi Port e ai set di introduzione di PHS Medical GmbH, inferiore
all'1%, é stato quindi determinato o definito accettabile un tasso di complicazioni interne complessivo
massimo del 2% per i Sistemi Port, compresi gli accessori e i set di introduzione.

Sia gli studi clinici sui Sistemi Port e su set di introduzione di PHS Medical GmbH (vedere 5.3. Riassunto dei
dati clinici provenienti da altre fonti) sia la valutazione complessiva dei Sistemi Port e dei set di introduzione
di PHS Medical GmbH nella valutazione clinica dimostrano che i Sistemi Port NuPort®/C-Port® di PHS
Medical GmbH in esame offrono un accesso sicuro e a lungo termine al sistema vascolare del paziente per
diverse indicazioni. | parametri definiti per dimostrare sicurezza e prestazioni sono soddisfatti dai prodotti di
PHS Medical GmbH.

Poiché la progettazione e la fabbricazione dei prodotti sono conformi agli standard, i Sistemi Port e i set per
introduzione soddisfano attualmente i requisiti generali di sicurezza e di prestazione previsti dalla MDR.
Secondo le conoscenze attuali, basate sullo stato dell'arte e sui risultati specifici dei test, dei dati clinici e
della letteratura scientifica, i benefici superano i rischi dell'uso dei Sistemi Port e dei set per introduzione.
L'analisi e la valutazione dei possibili rischi hanno dimostrato che non vi sono rischi residui maggiori per i
pazienti, gli utenti o i terzi nel contesto dell'uso previsto dei Sistemi Port e dei set per introduzione, il che pud
essere confermato dai dati clinici relativi al prodotto. Anche le misure di minimizzazione dei rischi sono
adeguate.

Le istruzioni per l'uso appaiono adeguate al gruppo di utenti cui sono destinate. Si deve presumere che i
prodotti qui considerati saranno utilizzati e applicati (dal personale sanitario e infermieristico) solo da
professionisti medici (chirurghi o radiologi per l'impianto di Port o medici per il set per introduzione). Questi
utenti devono essere adeguatamente formati e informati sulle complicazioni associate al prodotto. Queste
sono le stesse normalmente associate all'inserimento o all'uso di un dispositivo impiantato o di un catetere
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a permanenza e sono note agli utenti. I rischi residui associati all'uso dei prodotti sono accettabili rispetto ai
benefici per il paziente.

| benefici dei Sistemi Port NuPort®/C-Port® e dei set per introduzione per i pazienti sono stati chiaramente
dimostrati nel Rapporto di Valutazione Clinica (Clinical Evaluation Report CER). Gli aggiornamenti regolari
del CER fanno parte delle attivita di sorveglianza e vigilanza post-marketing. In caso di cambiamenti
significativi che influiscono sui dati originali, il CER deve essere modificato di conseguenza.

5.5. Follow-up clinico post-market in corso o pianificato

Il piano PMS (Post Market Surveillance) e il piano e la relativa PMCF (Post Market Clinical Follow-up) per i

Sistemi Port NuPort®/C-Port® vengono preparati regolarmente almeno una volta all'anno. Le attivita di PMS

svolte da PHS Medical GmbH includono:

- Indagini sulla soddisfazione dei clienti e su argomenti relativi a prodotti e sicurezza

- Revisione e valutazione di reclami e CAPA

- Esame e valutazione di osservazioni, rapporti, eventi e incidenti relativi ai prodotti PHS Medical GmbH

- Verifica della gestione del rischio

- Revisione e valutazione dei dati del processo di produzione

- Revisione delle istruzioni per l'uso

- Revisione di standard nuovi e rivisti

- Reuvisione e valutazione della letteratura scientifica pertinente

- Revisione dei database e dei registri pertinenti

- Registrazione di tutti i dati nel PHS Medical Analisi delle tendenze, revisione regolare di questi dati e
delle statistiche in essi contenute

- Revisione del piano PMCF e del rapporto PMCF

| risultati vengono registrati e valutati nel rapporto annuale sulla sicurezza e vengono definite le misure da

adottare in caso di necessita.

Questa sorveglianza sistematica e proattiva del mercato garantisce che la qualita, la sicurezza e le

prestazioni dei prodotti siano costantemente monitorate durante l'intero ciclo di vita del prodotto. Cio

garantisce che i rischi siano identificati e affrontati il piu presto possibile nella fase post-marketing e che i

prodotti siano continuamente migliorati per evitare di mettere a rischio i pazienti e gli utenti e per fornire il

miglior beneficio clinico possibile.

La valutazione condotta nel rapporto sulla sicurezza e nel rapporto PMCF ha confermato la sicurezza e le

prestazioni dei Sistemi Port PHS durante la loro vita utile prevista. Durante il periodo di PMCF non sono state

identificate reazioni avverse, effetti collaterali, controindicazioni o rischi emergenti precedentemente

sconosciuti. Il rapporto rischio/beneficio € stato confermato come accettabile.

Non € stato identificato alcun possibile abuso sistematico o uso off-label del prodotto, dimostrando cosi che

lo scopo previsto del prodotto € corretto.

6. Alternative terapeutiche

Le uniche alternative ai Sistemi Port sono i cateteri venosi centrali (CVC) e i cateteri venosi centrali inseriti
perifericamente (PICC). Tuttavia, i Sistemi Port hanno il vantaggio, rispetto ai cateteri venosi centrali, di
essere meno suscettibili alle infezioni, di richiedere meno cure, di poter essere utilizzati piu a lungo, di essere
esteticamente piu accettabili e di essere percepiti come meno stressanti dal paziente. Per evitare infezioni
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con un CVC, il sito di inserimento deve essere pulito quotidianamente. Inoltre, con i CVC possono verificarsi
complicazioni come la rottura del catetere o la trombosi.

7. Qualificazione e formazione dell'utente

| Sistemi Port NuPort®/C-Port® possono essere utilizzati solo da un medico o da personale medico. PHS
Medical GmbH fornira una formazione sul prodotto prima di ogni prima applicazione/impianto.

8. Standard armonizzati e specifiche comuni applicate

| Sistemi Port NuPort®/C-Port® e i loro accessori sono prodotti in conformita alle leggi, agli standard, alle
linee guida e alle normative vigenti per la produzione di dispositivi medici.
Non sono disponibili specifiche comuni per i nostri prodotti.

Tabella 3: Elenco degli standard

Standard Designazione
DIN EN 556-1: Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be
2002-03 ' designated "STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical

(Berichtigung 1:2006-12)

devices / Sterilisation von Medizinprodukten - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in
der Endpackung sterilisiert wurden

DIN EN 868-5:
2019-03

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches
and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements and

test methods / Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 5 [Siegelnahtbreite]

DIN EN 1SO 5832-3: 2022-03

Implants for Surgery - Metallic Materials - Part 3: Wrought Titanium 6-Aluminium

4-Vanadium Alloy (Ti6-Al4-V) | Chirurgische Implantate: Metallische Werkstoffe - Teil 3: Titan
aluminium-6 Vanadium-4 Knetlegierung (Ti6-Al4-V-Legierung)

DIN EN 1SO 7153-1: 2017-02

Surgical instruments - Metallic materials - Part 1: Stainless steel / Chirurgische
Instrumente - Werkstoffe - Teil 1: Metalle

DIN EN ISO 7864: 2016-12

Sterile hypodermic needles for single use / Sterile Injektionskaniilen fiir den
Einmalgebrauch

DIN EN ISO 7886-1:
2020-11

Sterile hypodermic syringes for single use- Part 1: Syringes for manual use /Sterile
Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch

DIN EN ISO 10555-1: 2018-04

Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements / Sterile
intravaskulére Katheter zur einmaligen Anwendung - Teil1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 10555-6: 2020-02

Intravascular catheters - Sterile, single use catheters - Part 6: Subcutaneous

implanted ports / Intravaskulére Katheter — sterile Katheter zur einmaligen Verwendung — Teil 6:
Subkutan implantierte Ports

DIN EN 10088-3:
2014-12

Stainless steels — Technical delivery conditions for semi-finished products, bars,
rods, wire, sections and bright products of corrosion resisting steels for general

purposes / Nichtrostende Stahle —Technische Lieferbedingungen fiir Halbzeug, Stébe,
Walzdraht, gezogenen Draht, Profile und Blankstahlerzeugnisse aus korrosionsbesténdigen
Stéhlen fiir allgemeine Verwendung.

DIN EN ISO 10993-1: 2021-05

Biological evaluation of medical devices - Part 1/ Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 1
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DIN EN I1SO 10993-3:
2015-02

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity,

carcinogenicity and reproductive toxicity / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitét

DIN EN ISO 10993-4:
2017-12

Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests for

interactions with blood / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: Auswahl von
Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-5:
2009-10

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for cytotoxicity: in vitro-

methods / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen auf in-vitro-
Zytotoxizitat

DIN EN ISO 10993-6:

Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after
implantation / Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 6: Priifungen auf lokale

2017-09 Effekte nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-7: 2022-09 | Ethylene oxide sterilization residuals / Ethylenoxid Sterilisationsriickstande

ISO 10993-10: Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization
2021-11 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung
DIN EN ISO 10993-11: Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
2018:09 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Priifungen auf systemische Toxizitat

DIN EN ISO 10993-12: 2021-08

Biological evaluation of medical devices - Part 12 / Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten- Teil 12

DIN EN I1SO 10993-18:
2021-03

Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization of

medical device materials within a risk management process / Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte
im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN I1SO 10993-23:

Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for skin irritation

2021-10 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 23: Priifungen auf Hautirritation
DIN EN ISO 11070: Sterile single-use intravascular introducers, dilators and guidewires / Sterile
2019-04 intravaskulére Einfiibrinstrumente, Dilatatoren und Fiihrungsdréhte zur einmaligen Verwendung

DIN EN ISO 11135:
2020-04

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices / Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11138-2:
2017-08

Sterilisation of health care products Part 2: Biological Indicators for EtO

sterilisation processes / Sterilisation von Produkten - Teil 2: Biologische Indikatoren filr
Sterilisationsverfahren mit EtO

DIN EN ISO 11607-1: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for

materials, sterile barrier systems and packaging systems / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an Materialien, Steril-
barrieresysteme und Verpackungs-systeme.

DIN EN ISO 11607-2: 2020-05

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation

requirements for forming, sealing and assembly processes / Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -Teil 1: Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens.

DIN EN ISO 11737-1:

Part 1: Determination of a population of microorgansims on products

2021-10 Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten
DIN EN ISO 11737-2: Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of
' a sterilization process / Teil 2: Priifungen der Sterilitét bei der Definition, Validierung und
2020-07 . L
Aufrecht-erhaltung eines Sterilisationsverfahrens
DIN 13273-7: Determination of the x-ray attenuation of catheters — requirements for testing
2020-12 Bestimmung der Réntgenstrahlenschwéchung von Kathetern — Anforderungen und Priif-ungen

DIN EN ISO 13485: 2021-12

Medical devices -- Quality management systems / Qualititsmanagementsysteme -
Medizinprodukte
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DIN EN ISO 14155:
2020-12

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice / Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis

DIN EN ISO 14630: 2013-03

Non-active surgical implants-General requirements / Nichtaktive chirurgische
Implantate- allg. Anforderungen

DIN EN ISO 14644-1: 2016-06

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of air

cleanliness / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Teil 1: Klassifizierung der
Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-2: 2016-05

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to
provide evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration / Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 2: Uberwachung zum
Nachweis der Reinraumleistung beziiglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

DIN EN ISO 14644-3: 2020-08

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods /
Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

DIN EN ISO 14971:

Medical devices -- Application of risk management to medical devices / Anwendung

2022-02 des Risikomanagements auf Medizinprodukte

1SO 15223-1: Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels, labelling and

2022-02 ' information to be supplied / Medizinprodukte -- Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

DIN EN 17141: Cleanrooms and associated cobntrolled environments — Biocontamination control

2021-02 | Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche - Biokontaminationskontrolle

DIN EN 62366-1: Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices /

2021-08 Medizinprodukte -- Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

DIN EN 1SO 80369-7:

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:

Connectors for intravascular or hypodermic applications / Verbindungsstiicke mit
kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwedungen - Teil 7:

2021-08 Verbindungsstiicke mit einem 6% (Luer)Kegel fiir intravaskulére oder hypodermische
Anwendungen.

ISO/TR 20416: Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers / Medizinprodukte -

2020-07 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

ISO/TR 24971: Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 / Medizinprodukte -

2020-06 Leitfaden zur Anwendung von 1SO 14971

DIN EN ISO 20417: Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer /

2022-03 Medizinprodukte - Vom Hersteller zu liefernde Informationen

ISTA-2A: Simulation test for individual packaged-products less than 150 lbs /

2011 Simulationspriifung fiir einzelverpackte Produkte unter 150 Ib

ASTM F88/F83M: Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials /

2021 Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Siegelnahtfestigkeit flexibler Barrierematerialien

ASTM A276/A276M: Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes

2017 Standard-Spezifikation fiir Stabstahl und Formstiicke aus nichtrostendem Stahl

ASTM F136-13
(refer also to DIN EN ISO 5832-3)

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) /

Standardspezifikation fiir verarbeitete Titan-6Aluminium-4Vanadium-ELI-Legierung (Extra Low
Interstitial) filr chirurgische Implantatanwendungen (UNS R56401)

ASTM F640-20

Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use /

Standardpriifverfahren zur Bestimmung der Réntgensichtbarkeit fiir medizinische Zwecke

ASTM F1929-15

Standard Test Method For Detecting Seal Leaks In Porous Medical Packaging By

Dye Penetration / Standardpriifverfahren zum Nachweis von Siegellecks in pordsen
medizinischen Verpackungen durch Farbstoffeindringung

ASTM F1886F/F1886M:
2016

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging

by Visual Inspection / Standard-Priifverfahren zur Bestimmung der Integritét von Siegelungen
fiir flexible Verpackungen durch Visuelle Inspektion
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ASTM F1980-21

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical

Devices / Standardrichtlinien fiir die beschleunigte Alterung von Sterilbarrieresystemen fiir
Medizinprodukte

ASTM F2052-15

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement

Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standard-
Testverfahren zur Messung der magnetisch induzierten Verschiebekraft an Medizinprodukten in
Magnetresonanzumgebung

ASTM F2096-11

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal

Pressurization / Standardpriifverfahren zur Feststellung von groben Undichtigkeiten in
medizinischen Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung

ASTM F2119-07(2013)

Standard Test Method for Evaluation of MR Image Artifacts from Passive

Implants / Standard-Testverfahren zur Beurteilung von MR-Bildartefakten von passiven
Implantaten

ASTM F2182-19e2

Standard Test Method for Measurement of Radio Frequency Induced Heating On

or Near Passive Implants During Magnetic Resonance Imaging / Standarc-
Testverfahren zur Messung der Radiofrequenz-induzierten Erwdrmung auf oder in der Néhe von
passiven Implantaten wahrend der Magnetresonanztomographie

ASTM F2213-17

Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on

Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment / Standardprifverfahren zur
Messung des magnetisch induzierten Drehmoments an medizinischen Geréten in der
Magnetresonanzumgebung

ASTM F 3039-15

Standard Test Method for Detecting Leaks in Nonporous Packaging or Flexible

Barrier Materials by Dye Penetration / Standard-Priifverfahren zum Nachweis von
Undichtigkeiten in nicht porésen Verpack-ungen oder flexiblen Barrierematerialien durch
Farbstoffeindringung

MEDDEV. 2.7.1-Rev. 4

Evaluation of Clinical Data: A Guide for Manufacturers and Notified Bodies /

2009 Auswertung klinischer Daten: Ein Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen
FDA Guideline Guidance on 510(k) Submissions for Implanted Infusion Ports — 1990 / Leitlinien zu
510(k) Einreichungen fiir implantierte Infusionsports - 1990
GMP Brasilien . . , o .
Techn. Regulations of GMP of medical devices & in vitro diagn. devices / Techn.
RDC No. 16 ) . P )
28.03.2013 Anforderungen (GMP) fiir Medizinprodukte & in-vitro Diagnostika

9. Storia delle modifiche

SSCP Date Descrizione della modifica Revisione validata

Rev. dall'organismo notificato

00 13.05.2022 | Creazione iniziale dei SSCP Sistemi per | [J Validata  dall'organismo
porta vascolare compresi gli accessori | notificato
(Portsystems incl. Accessories) Lingua di validazione: tedesco
Autore: M. Hartung, QM

01 17.03.2023 | Le Port in titanio e PSU sono ora gestite con | [ Validata dall'organismo

due UDI di base diverse, pertanto I'SSCP ¢
stato adattato e gli elenchi di articoli sono stati
rivisti.

| Port a doppio lume e i set di revisione sono
stati eliminati dalla gamma e quindi rimossi
dall'elenco dei prodotti.

notificato
Lingua di validazione: tedesco
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L'elenco delle complicazioni € stato rivisto e
aggiornato.

L'elenco degli standard é stato aggiornato.
Autore: M. Meyer, QM

02 10.05.2023 | L'elenco  delle indicazioni e delle Validata dall'organismo
controindicazioni e stato rivisto e aggiornato. | notificato

E stato aggiunto [I'UDI-DI di base | Lingua di validazione: tedesco
dell'introduttore.

La tabella delle complicanze & stata rivista
(sono stati aggiunti i valori generali e quelli

degli studi).
Sono stati aggiunti i parametri per
l'accettazione della sicurezza e delle
prestazioni.
Sono stati aggiunti i riferimenti ai dati clinici
disponibili.

Sono state aggiunte le attivita PMS e PMCF.
Nella sezione dedicata ai pazienti sono state
aggiunte  abbreviazioni,  acronimi e
spiegazioni di termini medici.

E stata aggiunta una biblioteca alla fine del
documento.

Autori: M. Meyer e K. Miinster, QM
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Parte 2: Informazioni per i pazienti/pubblico

Abbreviazioni e acronimi

BaSO4
CAPA
CER
CMR
CT (TC)
et al.
EtO

F
FSCA
FSN
MDR
mi
PICC

PMCF
PMS
PUR
PSU
RKL
SSCP

CVC

Solfato di bario

Corrective And Preventive Actions (Azioni correttive e preventive)

Clinical Evaluation Report (Relazione sulla valutazione clinica)

Cancerogen Mutagen Reprotoxic (cancerogeno, mutageno, reprotossico)
Computer tomographie (Tomografia computerizzata)

et alii

Ethylene oxide (Ossido di etilene)

French (indicazione del diametro esterno dei cateteri)

Field Safety Corrective Action (Azione correttiva di sicurezza sul campo)

Field Safety Notice (istruzioni di sicurezza sul campo)

Medical Device Regulation

Millilitro

peripherally inserted central venous catheter (Catetere venoso centrale inserito
perifericamente)

Post Marked Clinical Follow up (sorveglianza clinica post-commercializzazioni)
Post Marked Surveillance (sorveglianza post-commercializzazioni)

Poliuretano

Polisolfoneolysulfon

Lieferantenreklamation (Reclamo del produttore)

Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica)

Central Venous Catheters (Catetere venoso centrale)

Esplicitazione dei termini medici

Batteriemia
Marchio CE

Chemioterapia

Presenza di batteri nel sangue

Per poter essere immessi sul mercato europeo 0 messi in funzione, i dispositivi
medici devono essere contrassegnati dal marchio CE. Questo pud essere apposto
solo se il prodotto soddisfa i requisiti fondamentali di sicurezza e prestazioni.
Terapia farmacologica per il cancro

Malattia polmonare Malattia dei polmoni con restringimento permanente delle vie aeree
ostruttiva cronica

Derivato
Dotto toracico
Embolizzazione

Endocardite
Endocrinologia
Erosione

et al.

Composto chimico modificato derivato dalla sostanza di base

Vaso linfatico piu grande dell'organismo

Chiusura di un vaso sanguigno da parte di un coagulo di sangue staccato dal suo
luogo di origine

Infiammazione del rivestimento interno del cuore

Lo studio degli ormoni, del metabolismo e delle malattie di questo settore.

Lesione dei tessuti in superficie

Si usa quando una fonte in un articolo scientifico ha piu di due autori. Viene indicato
il primo nome e tutti gli altri sono abbreviati in et al.
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Fibrina

depositi di fibrina
rottura
Coagulo
Ematoma
puntura cardiaca
tamponamento
cardiaco
infezione
Indicazioni
infusione
embolia del catetere
Controindicazioni
embolia gassosa
Linfa
dislocazione
Necrosi
occlusione
stravaso
parenterale

Penetrazione
perforazione
perifericamente
percutanea
,Pinch-off”
pneumotorace
sistemi per porta
vascolare
Puntura
Tecnica Seldinger
sepsi
Sottocutaneo
retrazione
tromboembolia
trombosi
sindrome della vena

cava superiore

Catetere venoso
centrale

Molecola simile a una fibra che viene formata dall'organismo e che chiude la ferita
in caso di lesione

Deposizione della molecola di fibrina all'uscita del catetere

Frammentazione

Piccolo grumo di sangue coagulato nel circolo sanguigno

Lesione vascolare con emorragia nel tessuto (ematoma)

Puntura accidentale del cuore

Accumulo di liquido nel pericardio

Penetrazione di agenti patogeni nell'organismo

Indica quando il trattamento medico € appropriato

Somministrazione parenterale di liquidi

Blocco del catetere da parte di un coagulo di sangue

Indica quando il trattamento medico non deve essere effettuato

Penetrazione di aria nel flusso sanguigno

Fluido nel quale vengono trasportati i nutrienti e i prodotti di scarto nell'organismo
Migrazione di Port o catetere nei tessuti o nelle vene

Morte del tessuto

Ostacolo di un vaso sanguigno o del Sistema di Port

Fuoriuscita di fluidi nel tessuto durante l'iniezione di farmaci

“Oltre l'intestino”; somministrazione di sostanze nell'organismo aggirando il tratto
intestinale

Ingresso di germi nell'organismo

Percussione o perforazione di vasi sanguigni

“Nelle zone esterne del corpo”

“Attraverso la pelle”

Schiacciamento del catetere tra la clavicola e la prima costola

Penetrazione di aria nella cavita pleurica (tra i polmoni e il torace)

Un accesso per le infusioni nel sistema venoso centrale che si trova sotto la
superficie della pelle e pud essere utilizzato per un periodo di tempo pit lungo.
Inserimento di un ago

Metodo di perforazione dei vasi sanguigni per l'inserimento di un catetere
Avvelenamento del sangue

“Sotto la pelle”

restrazione

Disturbo del flusso sanguigno dovuto al distacco di un coagulo di sangue
Coagulo di sangue che provoca un'occlusione vascolare nel punto in cui si & formato
Ostruzione del flusso nella vena cava superiore (vaso sanguigno nella cavita
toracica che conduce all'atrio destro del cuore)

Sottile tubo di plastica che viene inserito nel sistema venoso attraverso una

vena della meta superiore del corpo e la cui estremita si trova nella vena cava
superiore o inferiore di fronte all'atrio destro del cuore
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. Classificazione del prodotto e informazioni generali

1.1.Nome commerciale del dispositivo

NuPort®/C-Port®

Tabella 1: Lista degli articoli Port del Titanio

Modelle Descrizione

CTP-XXXCP NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTP-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTP-XXXCS NuPort-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTP-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter

CTP-L-XXXCP NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter, left chest placement

CTP -L-XXXIP NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter, left chest placement

CTP-L-XXXCS NuPort-CT, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter, left chest placement

CTP-L-XXXIS NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with silicone catheter, left chest placement

LPA-XXXCP NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with PUR
catheter

LPA -XXXIP NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection
capable, with PUR catheter

LPA -XXXCS NuPort-LP, port system set, CT compatible, power injection capable, with silicone
catheter

LPA -XXXIS NuPort-LP, port system incl. introducer set, CT-compatible, power injection
capable, with silicone catheter

SPB-XXXCP C-Port, port system set, standard, with PUR catheter

SPB -XXXIP C-Port, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

SPB-XXXCS C-Port, port system set, standard, with silicone catheter

SPB -XXXIS C-Port, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

PH-XXIS-YY NuPort-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

LPA-XXXIP-YY NuPort-LPA, port system incl. introducer set, with PUR catheter

CTP-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-XXXIP- YYY NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter

CTP-L-XXXCP-YYY | NuPort-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter, left chest
placement

CTP-L-XXXIP-YYY | NuPort-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, with PUR catheter, left
chest placement
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8086551

Fresenius C-Port HF 8F, 8F silicone catheter, with introducer set

8086561

Fresenius C-Port HF 9.6F, 9.6F silicone catheter, with introducer set

Tabella 2: Lista degli a

rticoli Port del PSU

Modelle

Descrizione

CTKP-XXXCP C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
PUR catheter

CTKP-XXXIP C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, CT compatible, power
injection capable, with PUR catheter

CTKP-XXXCS C-Port-CT, port system set, standard, CT compatible, power injection capable, with
silicone catheter

CTKP-XXXIS C-Port-CT, port system incl. introducer set, CT compatible, power injection capable,
with silicone catheter

KP-XXXCP C-Port-Il, port system set, standard, with PUR catheter

KP -XXXIP C-Port-ll, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

KP-XXXCS C-Port-l, port system set, standard, with silicone catheter

KP -XXXIS C-Port-ll, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIS-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with silicone catheter

CTKP-XXXIP-YY C-Port-CT, port system incl. introducer set, standard, with PUR catheter

CTKP-XXXCP-YYY | C-Port-CT, port system set, CT compatible, with PUR catheter

XXX - Dimensione del catetere

YY/Y — Abbreviazione

per i clienti dei Sistemi Port a marchio privato (venduti dai clienti, immessi sul mercato

da PHS Medical GmbH)

| Port sono disponibili con cateteri di diverse dimensioni. Sono disponibili i seguenti cateteri:

5F PUR
6.6F PUR
7.5F PUR
9F PUR

8F Silicone
9.6F Silicone

1.2.Nome e indirizzo del produttore

PHS Medical GmbH
Ederweg 3

34277 Fuldabriick
Deutschland

Tel.: +49 (0) 561 -99 8597 0
E-Mail: info@phs-medical.de
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1.3.Basic-UDI-DI

Port a Titanio:  42503746PortsystemTitanNF
Port PSU: 42503746PortsystemPSUC6

1.4. Anno in cui é stato rilasciato il primo certificato (CE) per il prodotto

2003

2. Destinazione d'uso del prodotto
2.1.Impiego previsto

| Port della famiglia NuPort®/C-Port® sono dispositivi medici che vengono impiantati sotto la cute, di solito
nella zona del torace, per fornire accesso al sistema vascolare. Questi sistemi sono progettati per i pazienti
che devono ricevere farmaci ripetuti o regolari attraverso la vena.

Questi prodotti forniscono agli operatori sanitari una posizione facile da trovare per inserire una cannula per
somministrare fluidi o farmaci nel sistema vascolare o per prelevare campioni di sangue. L'accesso al Port
avviene tramite puntura (inserimento) con una cannula Port (non perforante).

| Port sono monouso e vengono espiantati e smaltiti al termine della terapia.

2.2.Indicazioni per I'uso e gruppo di destinazione

Le Port vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® sono consigliabili nei casi in cui il paziente necessiti di:
- ripetuto accesso al sistema vascolare per iniezioni
- infusione di farmaci
- trasfusione di sangue o emoderivati e/o prelievi ematici come parte integrante di un regime
terapeutico.

| campi d‘applicazione includono:
- alimentazione parenterale
chemioterapia
terapia antalgica
terapia endocrinologica
sostituzione dei fattori della coagulazione
infusione di mezzi di contrasto nella radiodiagnostica
terapia di asma grave o aritmie cardiache
prelievo ematico e trasfusione

NuPort®/C-Port® sono destinati a tutti i pazienti che necessitano di un accesso vascolare permanente. La
dimensione della porta vascolare e del catetere deve essere scelta in base all‘eta e alla statura del paziente.

2.3.Controindicazioni e limitazioni
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Le Port vascolari della famiglia NuPort®/C-Port® non devono essere utilizzate nelle seguenti condizioni:

— pazienti a rischio di reazioni allergiche ai materiali di cui & costituito il dispositivo

— pazienti con infezioni note, batteriemia o setticemia

— pazienti la cui anatomia non garantisce il fissaggio della porta vascolare o del catetere

— pazienti con malattia polmonare ostruttiva cronica (COPD)

— pregressa irradiazione del sito di accesso previsto

— quando le condizioni dei tessuti del paziente impediscono la corretta stabilizzazione del dispositivo
elo una sua adeguata accessibilita

— pazienti con pregressa trombosi venosa o pregresse procedure chirurgiche in corrispondenza o in
prossimita del sito di applicazione previsto

3. Descrizione del prodotto
3.1.Descrizione del dispositivo medico

Il prodotto & un insieme di vari componenti che viene sterilizzato con EtO (ossido di etilene). E un prodotto
monouso e non deve essere riutilizzato in nessun caso.

Le parti impiantabili comprendono una Port, realizzata in titanio o polisulfone (PSU) a seconda della
variante, in cui & montato un setto in silicone, un catetere in silicone o poliuretano (PUR) e un fissaggio del
catetere, realizzato in polisulfone o policarbonato. Il setto € progettato per resistere a numerose punture con
una cannula Port non perforante. Per collegare il catetere al Port, un connettore viene avvitato nel Port e
incollato con un adesivo al silicone. Il catetere viene spinto su di esso durante limpianto e fissato alla
fissazione del catetere per una connessione sicura.

Il set comprende anche i seguenti componenti monouso per l'impianto:

- Cannula di Huber, che consente una puntura del setto senza perforazione
(Materiale: cannula - acciaio inossidabile, Luer - policarbonato)

- Cannula smussa per il lavaggio del catetere
(Materiale: cannula - acciaio inossidabile, Luer - policarbonato)

- Una siringa da 10 ml con Luer-Slip
(Materiale: polipropilene, poliisoprene)

- Sollevatore di vena per facilitare I'inserimento del catetere nella vena
(Materiale: Terlux)

| set di Port sono disponibili anche nella versione con introduttore. Questo viene utilizzato quando si inserisce
il catetere con la tecnica percutanea minimamente invasiva (vedi “tecnica Seldinger”) o con la cosiddetta
tecnica chirurgica aperta.

Nel set con introduttore sono inclusi i seguenti componenti aggiuntivi:
- Cannula per puntura (cannula di Seldinger)
(Materiale: cannula - acciaio inossidabile, Luer - policarbonato)
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Filo guida con dispenser e mandrino

(Materiale: acciaio inossidabile, polipropilene, polietilene)
Split-sheath (guaina divisa) con dilatatore

(Materiale: poliflon, polipropilene, polietilene)

Tunnellizzatore

(Materiale: acciaio inossidabile)

Guidewire with Introdiucer

Fahrungsdrabt mit Einfubrhilfe ‘

Standard Port bzw.

Seldinger Kaniile

Introducer Needle

\

3
N N\
Splitschleuse q\ S
SplitSheat b N X
S
N s ’

Abbildung Tray-Bestiickung

Huber Kaniile

Huber Needle

Stumpfe Kaniile

Blunt Needile

Katheter mit Katheterfixierung
Catheter with Catheter Lock (Fixation)

Venenheber ‘

Vein pick

Fig. 1: Set di Port con Port a Titanio e Introduttore

3.2.Informazioni sui medicinali contenuti nel prodotto, se contenuti

| Sistemi di Port NuPort®/C-Port® non ne includono alcuno

sostanze medicinali (compresi i derivati del sangue o del plasma umano),

tessuti o cellule di origine umana o animale o loro derivati,

sostanze o combinazioni di sostanze che vengono assorbite dal corpo umano o distribuite localmente
nel corpo,

Materiali che contengono sostanze CMR (sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la
riproduzione) o sostanze che alterano il sistema endocrino.

Sebbene il silicone sia un allergene noto, non vi sono prove di allergie al silicone medico né in letteratura né
nella pratica. Non sono note altre allergie o intolleranze ai materiali utilizzati.

3.3. Descrizione di come il prodotto raggiunge I'effetto desiderato

I Port & un dispositivo di circa 3 cm che viene inserito completamente sotto la pelle con una breve procedura.
Il Sistema Port € stato sviluppato per i pazienti che devono ricevere farmaci ripetutamente o regolarmente
attraverso una vena. La base € costituita da un cilindro con una cavita (‘reservoir”), chiusa in alto da una
membrana elastica (“setto”). Un piccolo tubo flessibile (catetere) viene collegato alla Port e inserito in una
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grande vena centrale che trasporta il sangue al cuore. Il sistema viene impiantato completamente sotto la
cute e fornisce un accesso sicuro a una grande vena che pud essere utilizzata in qualsiasi momento. Una
speciale cannula Port non perforante, inserita nel setto del Port, fornisce un “accesso” al flusso sanguigno.
In questo modo €& possibile somministrare farmaci e liquidi e prelevare campioni di sangue.

3.4.Descrizione degli accessori, se disponibili

Non ci sono accessori rilevanti per il paziente.

4. Rischi ed effetti avversi

Contattare il proprio medico curante se si ritiene di avere effetti collaterali associati al prodotto o al suo uso,
0 se si & preoccupati per eventuali rischi. Questo documento non sostituisce la consulenza di un
professionista della salute.

4.1.Come sono stati controllati o gestiti i rischi potenziali?

| rischi potenziali sono stati identificati e controllati in conformita alla norma DIN EN ISO 14971 Medical
devices - Application of risk management to medical devices.

4.2.Rischi residui ed effetti indesiderati

L'utilizzo delle Port della famiglia NuPort®/C-Port® comporta i rischi comunemente associati all'inserimento
o all'utilizzo di un impianto o di un catetere a permanenza, tra cui, ma non solo, i seguenti:
- Infezioni

- erosione della cute

- ematomi

- Necrosi

- espulsione del dispositivo

- formazione di coaguli

- rottura del catetere

- embolizzazione

- occlusione del catetere

- aritmia cardiaca

- puntura cardiaca

- tamponamento cardiaco

- stravaso di farmaci

- depositi di fibrina

- endocardite

- rigetto dell'impianto

- dislocazione della porta vascolare/catetere
- perforazione o rottura di vasi

- lesioni del dotto toracico

- tromboembolia
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- trombosi

- sindrome della vena cava superiore

- pneumotorace

- mal posizionamento o retrazione spontanea dell'estremita del catetere
- erosione di vasi

- sepsidovuta al catetere o alla porta vascolare

- embolia gassosa

- emorragia

- embolia da catetere

La tabella seguente mostra le complicazioni piu frequenti segnalate a PHS Medical GmbH negli ultimi 20
anni, nonché la loro frequenza nella letteratura scientifica e negli studi condotti sui Sistemi Port di PHS
Medical GmbH:

Tabella 3: Frequenza delle complicanze dei Sistemi Port

Complicazione . @
© 5 © T 5
[3) =1 b o T =}
sE 7538 55 |Es8:.
=5 388 g 285EY
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nES 2 ECLP EELS Es82D
S 8= E88«a =8 s AT an o
Complicazioni dovute alla non Non 0,5% 39 0,011%
osservanza delle istruzioni d'uso menzionato
,Pinch-off’, rottura e dislocazione | 1% 0,9% 29 0,013%
del catetere
Setto danneggiato Non 0% 27 0,012%
menzionato
Occlusione 0,9% 0,9% 2 0,001%
Infezioni 4.5% 4.2% 1 0,0003%
Trombosi 2,8% 0,9% 0 0%

4.3. Avvertenze e precauzioni

Avvertenze e precauzioni per i pazienti:
- Informare il medico se si hanno allergie a farmaci o altre sostanze, in modo che il medico possa scegliere

la Port o il farmaco da utilizzare di conseguenza.
- Informare il medico se si hanno condizioni mediche preesistenti o se si € stati sottoposti a radioterapia.
- Evitare lo sforzo fisico per i primi giorni dopo l'impianto.
- Seguire le istruzioni del medico o del personale infermieristico su come prendersi cura della sutura della

ferita.
- Evitare attivita che potrebbero causare lividi nell'area del Port. Cid potrebbe danneggiare il catetere.

- Informare immediatamente il medico se:
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- si notano arrossamenti o infiammazioni nella zona del Port dopo la guarigione dell'incisione,
oppure
- sisviluppa la febbre.
- Chiedere al medico se si desidera praticare attivita particolari dopo la guarigione, ad esempio le
immersioni. E possibile riprendere le attivita quotidiane, come nuotare o fare jogging.
- IIbendaggio é necessario solo fino alla guarigione dell'incisione, dopodiché non & pit necessario.
- Il Port pud essere perforato solo dal personale medico.
- Informare il personale medico se si avverte dolore durante l'infusione.
- Durante le pause della terapia, PHS Medical GmbH raccomanda di lavare il Sistema Port con soluzione
salina ogni tre mesi.

Durante [impianto e I'uso € necessario osservare diverse avvertenze e precauzioni. Una descrizione
dettagliata per gli utenti (operatori sanitari) & riportata nella Parte 1 del presente documento.

Nota
L' utilizzatore € tenuto a segnalare tutti gli incidenti gravi legati al prodotto al produttore e alle autorita
competenti del Paese in cui risiede I'utilizzatore.

4.4, Altri aspetti rilevanti per la sicurezza, compreso un riepilogo di tutte le azioni correttive per la
sicurezza sul campo (FSCA, incluso FSN), se applicabile

Nel 2017 si ¢ verificato un richiamo a causa della mancanza di radiopacita dei cateteri in silicone F9.6.
Questo incidente €& stato registrato presso I'lstituto federale per i dispositivi medici e i farmaci con il numero
di caso 01229/17 e presso PHS Medical GmbH con il numero di reclamo interno RKL036 e in CAPAQ02.
L'elaborazione dell'incidente & stata completata il 7 aprile 2017. Tutti i prodotti contenenti i cateteri interessati
sono stati richiamati.

La causa dell'incidente € stata una miscelazione insufficiente dei materiali. Sebbene il materiale di base
siliconico e il BaSO4 siano stati pesati e misurati correttamente, secondo I'operatore la miscela non & stata
lavorata a fondo con i 25 cicli previsti nel macinatore. Di conseguenza, la distribuzione del BaSO4 non era
omogenea.

E stata aperta una CAPA con il fornitore del catetere e le relative istruzioni di lavoro sono state adattate per
garantire che i materiali fossero sufficientemente miscelati.

Nel frattempo, & stato cambiato il fornitore dei cateteri in silicone.

5. Sintesi della valutazione clinica e del follow-up clinico post-marketing
5.1. Contesto clinico del prodotto

| sistemi di cateteri venosi centrali stanno diventando sempre piu importanti, soprattutto in oncologia, in
quanto consentono un accesso vascolare permanente, facilitano notevolmente la somministrazione di
farmaci, agenti chemioterapici, soluzioni nutritive ad alto contenuto calorico ed emoderivati (ecc.), nonché il
prelievo di sangue e riducono al minimo il rischio di infezione grazie alla loro posizione sotto la cute. | Sistemi
Port ad alta pressione possono essere utilizzati anche come parte di un esame TC con mezzo di contrasto
(iniezione di mezzo di contrasto ad alta pressione). | primi cateteri venosi a lungo termine furono disponibili
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nel 1968 e all'epoca erano realizzati in polietilene. All'inizio degli anni ‘70, Broviac et al. hanno descritto per
la prima volta l'uso di silicone pit morbido e flessibile per i cateteri venosi centrali per la terapia di nutrizione
parenterale. Questo é stato il primo progresso significativo nei cateteri a lungo termine. Alla fine degli anni
‘70, Hickman et al. riportarono alcune modifiche, tra cui un lume pit ampio del catetere. Tuttavia, i segmenti
del catetere che sporgevano dalla pelle rimanevano uno svantaggio, in quanto rappresentavano una via
d'accesso per i germi e un rischio elevato di infezione attraverso la penetrazione della cute. Anche il sito di
uscita di queste varianti di catetere, che richiede ancora cura, e la limitata liberta di movimento sono rimasti
a tutt'oggi. Nel 1982, Niederhuber et al. hanno descritto I'introduzione clinica di Sistemi Port sottocutanei
(sotto la pelle) per la chemioterapia. Sulla base di questi risultati incoraggianti, i sistemi di cateteri Port si
sono diffusi negli anni successivi e sono aumentate le segnalazioni di esperienze sull'uso di tali sistemi,
anche in gruppi di pazienti pit ampi.

Le Port impiantabili oggi disponibili possono essere considerate tecnicamente mature. In questo contesto, le
Port disponibili sul mercato sono sempre piu simili per forma e componenti. La maggior parte dei produttori
di Port, come PHS Medical GmbH, offre diversi Port, le cui dimensioni e altezza sono adattate al rispettivo
scopo (Port per adulti, mini-Port per bambini e pazienti sottopeso). Cio significa che il Port puo essere
individuato durante la puntura senza essere inutilmente ingombrante. L'ampio setto (grande almeno quanto
un polpastrello) e il contorno palpabile del Port (cordone di bordo attorno alla membrana) facilitano
I'esecuzione della puntura del Port. La localizzazione del Port pud essere identificata, garantendo
un'iniezione sicura durante l'uso.

La forma della Port deve essere progettata in modo tale che la Port possa essere facilmente percepita. La
forma non deve creare cavita sottocutanee non necessarie. | bordi taglienti devono essere evitati a causa
del rischio di erosione cutanea. L'interno del Port deve essere liscio e non presentare angoli in cui possano
depositarsi i componenti del sangue. Questo & particolarmente importante per prevenire le infezioni
all'interno del Port. Piu spigoli sono presenti all'interno del Port, maggiore € il rischio di deposito di componenti
del sangue, che a loro volta costituiscono un buon terreno di coltura per germi di ogni tipo. | Sistemi Port di
PHS Medical GmbH sono progettati per soddisfare tutti questi punti.

Un parametro per dimostrare le prestazioni dei prodotti PHS Medical GmbH € la loro capacita di consentire
un accesso vascolare a lungo termine (“lungo termine” > 30 giorni). Una tenuta costantemente funzionante
tra la camera Port e il tessuto e il trasferimento di fluidi tra la camera Port e il punto di uscita del catetere
dovrebbero prevenire irritazioni/danni ai tessuti e alle vene circostanti causati dai farmaci somministrati. La
durata dei Sistemi Port & limitata dal numero di punture con una cannula (1000/cm?2).

| tassi di complicanze riportati in letteratura sono utilizzati come base per valutare la sicurezza clinica dei
prodotti PHS Medical GmbH. A seconda della fonte, questi variano tra il 2,6 e il 46%. Tenendo conto del
numero medio di reclami relativi ai Sistemi Port e ai set per introduzione di PHS Medical GmbH, inferiore
all'1%, é stato determinato o definito accettabile un tasso di complicanze interne complessivo massimo del
2% per i Sistemi Port, inclusi gli accessori e i set per introduzione.

Sia gli studi clinici sui Sistemi Port e sui set per introduzione di PHS Medical GmbH che la valutazione
complessiva dei Sistemi Port e dei set per introduzione di PHS Medical GmbH nell'ambito della valutazione
clinica dimostrano che i Sistemi Port NuPort®/C-Port® di PHS Medical GmbH in esame offrono un accesso
sicuro e a lungo termine al sistema vascolare del paziente per una varieta di indicazioni. | prodotti di PHS
Medical GmbH soddisfano i parametri definiti per dimostrare sicurezza e prestazione.
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| prodotti sono concepiti e fabbricati in conformita ai requisiti di legge vigenti e soddisfano quindi i requisiti di
sicurezza e prestazioni.

In base alle conoscenze attuali e ai risultati di test, dati clinici e letteratura scientifica, i benefici superano i
rischi dell'uso dei Sistemi Port e dei set per introduzione. L'analisi e la valutazione dei possibili rischi hanno
dimostrato che non vi sono rischi residui maggiori per i pazienti, gli utenti o i terzi nel contesto dell'uso previsto
dei Sistemi Port e dei set per introduzione.

5.2.Prove cliniche per la marcatura CE

Le prove cliniche per la marcatura CE dei Sistemi Port NuPort®/C-Port® si basano su test di laboratorio,
letteratura scientifica, feedback del mercato e sui nostri dati clinici sui prodotti provenienti da studi clinici. Ad
esempio, gli studi condotti sui prodotti PHS Medical presso le Universita di Mlnster e di Essen hanno
dimostrato che i Sistemi Port NuPort®/C-Port® funzionano secondo I'uso previsto e sono sicuri per 'uso sui
pazienti. In entrambi gli studi & stato dimostrato che l'impianto e l'uso dei Sistemi Port sono una procedura
sicura per ottenere un accesso venoso permanente.

Nello studio condotto presso I'Universita di Essen da Schenck et al. (2012), 347 pazienti sono stati impiantati
con NuPort® (titanio/silicone) di PHS Medical GmbH tra dicembre 1999 e giugno 2011. Nella maggior parte
dei casi (91,7%), l'impianto era dovuto a una chemioterapia programmata. Le altre applicazioni erano la
nutrizione artificiale (4,6%) e la mancanza di un accesso vascolare periferico adeguato (1,4%) o la terapia
del dolore (2,3%). L'impianto dei Sistemi Port & avvenuto senza complicazioni in tutti i casi. In sei casi si
reso necessario l'espianto precoce del Sistema Port entro i primi 30 giorni, tre dei quali a causa della
dislocazione del catetere e uno ciascuno a causa di setticemia associata al Port, infezione della tasca port e
trombosi della vena del braccio. La durata media della degenza ¢ stata di 239 giorni (2 - 2604 giorni),
dimostrando che i Sistemi Port di PHS Medical GmbH sono adatti a fornire un accesso permanente (> 30
giorni ai sensi della MDR) al sistema vascolare.

Cio e confermato anche dallo studio dell'Universita di Miinster di Becker et al. (2021), che hanno impiantato
un Sistema Port di PHS Medical in 500 pazienti e li hanno seguiti per un periodo di 12 mesi. L'impianto con
la tecnica aperta di Seldinger e il set per introduzione di PHS Medical GmbH ¢ stato per lo piu privo di
complicazioni (4 complicazioni 0,8%) e solo in un caso l'obiettivo di garantire un accesso vascolare
permanente (> 30 giorni) non & stato raggiunto, in quanto il Sistema Port € stato espiantato prematuramente
a causa di un'infezione.

Nel complesso, i risultati presentati in questi studi sono stati paragonabili a quelli della letteratura in termini
di successo e complicazioni e dimostrano che i Sistemi Port NuPort®/C-Port® funzionano in modo
appropriato per lo scopo previsto e sono sicuri da usare.

| dati di questi studi sono inclusi nella valutazione clinica della sicurezza e delle prestazioni dei prodotti di
PHS Medical GmbH. Questa valutazione clinica dimostra che i Sistemi Port NuPort®/C-Port® in esame
forniscono un accesso sicuro e a lungo termine al sistema vascolare del paziente per una serie di indicazioni.
Secondo le conoscenze attuali, basate sullo stato dell'arte e sui risultati specifici dei test, dei dati clinici e
della letteratura scientifica, i benefici superano i rischi dell'uso dei Sistemi Port e dei set per introduzione.
L'analisi e la valutazione dei possibili rischi hanno dimostrato che non vi sono rischi residui maggiori per i
pazienti, gli utenti o i terzi nel contesto dell'uso previsto dei Sistemi Port e dei set per introduzione, il che pud
essere confermato dai dati clinici relativi al prodotto.

| benefici dei Sistemi Port NuPort®/C-Port® e dei set per introduzione per i pazienti sono stati chiaramente
dimostrati.
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5.3.Sicurezza

| Sistemi Port sono utilizzati nell'uomo da molti anni e le complicazioni e gli effetti collaterali associati all'uso

dei prodotti sono ben documentati.

La valutazione clinica di PHS Medical GmbH dimostra che i Sistemi Port NuPort®/C-Port® sono sicuri ed

efficaci e non mettono a rischio le condizioni cliniche e la sicurezza dei pazienti o la sicurezza e la salute

degli utenti o di terzi.

La sicurezza e le prestazioni dei prodotti PHS Medical GmbH sono costantemente e attivamente monitorate.

A tal fine vengono regolarmente raccolti dati. Le cosiddette attivita di PMS (sorveglianza post-

commercializzazioni) e PMCF (sorveglianza clinica post-commercializzazioni), svolte da PHS Medical

GmbH, comprendono:

- Indagini sulla soddisfazione dei clienti nei confronti dei Sistemi Port e su argomenti relativi ai prodotti e
alla sicurezza

- Revisione e valutazione di reclami e CAPA

- Esame e valutazione di osservazioni, rapporti, eventi e incidenti relativi ai prodotti PHS Medical GmbH

- Verifica della gestione del rischio

- Revisione e valutazione dei dati del processo di produzione

- Revisione delle istruzioni per l'uso

- Revisione di standard nuovi e rivisti

- Revisione e valutazione della letteratura scientifica pertinente

- Revisione dei database e dei registri pertinenti

- Registrazione di tutti i dati nel PHS Medical Analisi delle tendenze, revisione regolare di questi dati e
delle statistiche in essi contenute

- Revisione del piano PMCF e del rapporto PMCF

| risultati di questa sorveglianza del mercato sono registrati in un rapporto annuale sulla sicurezza. Data la

lunga presenza sul mercato dei Sistemi Port NuPort®/C-Port® e i dati clinici gia disponibili, non sono

attualmente in corso studi clinici nell'ambito delle attivita PMCF.

La valutazione condotta nel rapporto sulla sicurezza e nel rapporto PMCF ha confermato la sicurezza e le

prestazioni dei Sistemi Port PHS durante la loro vita utile prevista. Durante il periodo di PMCF non sono state

identificate reazioni avverse, effetti collaterali, controindicazioni o rischi emergenti precedentemente

sconosciuti. Il rapporto rischio/beneficio € stato confermato come accettabile.

6. Alternative terapeutiche

Le uniche alternative ai Sistemi Port sono i cateteri venosi centrali (CVC) e i cateteri venosi centrali inseriti
perifericamente (PICC). Tuttavia, i Sistemi Port hanno il vantaggio, rispetto ai cateteri venosi centrali, di
essere meno suscettibili alle infezioni, di richiedere meno cure, di poter essere utilizzati piu a lungo, di essere
esteticamente piu accettabili e di essere percepiti come meno stressanti dal paziente. Per evitare infezioni
con un CVC, il sito di inserimento deve essere pulito quotidianamente. Inoltre, con i CVC possono verificarsi
complicazioni come la rottura del catetere o la trombosi.

Se si stanno prendendo in considerazione metodi di trattamento alternativi, & necessario consultare il proprio
medico, che potra prendere in considerazione la situazione individuale.
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7. Qualificazione e formazione dell'utente

| Sistemi Port NuPort®/C-Port® possono essere utilizzati solo da un medico o da personale medico.
Pertanto, la formazione dei pazienti non € necessaria.
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