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INFORMATIONSBROSCHÜRE FÜR PATIENTEN 

Diese Broschüre richtet sich an alle Personen, die bereits über ein aXess Hämodialyse-Conduit (kurz: 

aXess-Conduit) verfügen oder demnächst ein solches erhalten werden. Sie enthält wichtige 

Informationen zu Ihrem aXess-Implantat und dessen Pflege. Diese Broschüre enthält Informationen zu 

folgenden Punkten: 

• Was ein aXess-Conduit ist und für wen es geeignet ist 

• Woraus das aXess-Conduit besteht 

• Wie Sie Ihr aXess-Conduit pflegen und was Sie bei Ihren Kontrollterminen erwartet 

• Sicherheitshinweise und an wen Sie sich bei Problemen wenden können 

• Wozu Ihr Implantationsausweis dient und was die Symbole darauf bedeuten 

Bitte lesen Sie diese Broschüre sorgfältig durch. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihr Ärzte- bzw. 

Behandlungsteam. Sie helfen Ihnen gerne weiter. 

 

AXESS HÄMODIALYSE-CONDUIT  

Wer benötigt ein aXess-Conduit? 

Ein aXess-Conduit ist für Personen bestimmt, die eine schwerwiegende Nierenerkrankung haben und 

daher auf eine Hämodialyse angewiesen sind. Gesunde Nieren reinigen das Blut, indem sie Abfallstoffe 

entfernen und den Flüssigkeits- und Mineralstoffhaushalt regulieren. Wenn sich die Nierenfunktion 

erheblich verschlechtert, übernimmt die Hämodialyse diese Aufgabe, indem sie das Blut außerhalb des 

Körpers reinigt. 

 

Was ist ein aXess-Conduit? 

Das aXess-Conduit ist ein weicher, biegsamer Schlauch aus einem speziellen Material. Er wird am Arm 

unter die Haut eingesetzt, um eine Arterie mit einer Vene zu verbinden. Dies ermöglicht einen starken 

Blutfluss, der für die Hämodialyse notwendig ist. 

Sobald Ihre Haut verheilt ist (d. h. einige Wochen nach der Operation), kann das aXess-Conduit für die 

Dialyse verwendet werden. 

Das aXess-Conduit besteht aus einem synthetischen Material, das von Ihrem Körper mit der Zeit 

langsam abgebaut wird. Während dieser Zeit wachsen an der Implantatstelle körpereigene Zellen nach 

und bilden ein natürliches Blutgefäß. Dies kann den Heilungsverlauf verbessern und das Risiko von 

Infektionen und anderen Komplikationen verringern.  

Das aXess-Conduit ist in zwei Größen erhältlich: 24 cm (aXess-S) und 32 cm (aXess-L). Ihre Ärztin/Ihr 

Arzt wird mit Ihnen die beste Option besprechen. 

 

Material des aXess-Conduits 

Das aXess-Conduit besteht aus einem bioresorbierbaren Polymer (Polyurethan-Harnstoff-Polycarbonat-

Basis) (1,5 g), das sich im Körper langsam auflöst. Er enthält außerdem Nitinol (1,1 g), ein Metall aus 

Nickel und Titan, das dem Implantat Formstabilität verleiht. Diese Materialien sind auf ihre Verträglichkeit 

getestet. Bei Allergien gegen eines dieser Materialien informieren Sie bitte Ihre Ärztin/Ihren Arzt. 

 

Wie lange bleibt das aXess-Conduit im Körper? 

Das aXess-Conduit ist für einen langen Verbleib im Körper ausgelegt. Es wurde auf Sicherheit geprüft 

und ist für die meisten Personen geeignet. 

Die erwartete Lebensdauer des Implantats beträgt 2 Jahre, es kann aber auch länger im Körper bleiben, 

sofern keine medizinische Notwendigkeit für eine Entfernung besteht. 

Besprechen Sie mit Ihrer Ärztin/Ihrem Arzt die Risiken und Vorteile der Verwendung eines aXess-

Conduits. 

 

Ärztliche Nachkontrollen 
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Nach der Operation sind regelmäßige Kontrolluntersuchungen erforderlich, um die optimale Funktion 

des aXess-Conduits sicherzustellen. Ihre Ärztin/Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie oft Sie zur Nachkontrolle 

kommen müssen. 

Es ist sehr wichtig, dass Sie alle Nachsorgetermine wahrnehmen und die Empfehlungen Ihres 

Behandlungsteams befolgen. Sollten Sie etwas Neues oder Ungewöhnliches bemerken, informieren Sie 

umgehend Ihre Ärztin/Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. 

 

PFLEGE IHRES AXESS-CONDUITS 

Es ist wichtig, dass Sie auf Ihr aXess-Conduit achten und eng mit Ihrem Dialyseteam (dem 

medizinischen Fachpersonal und den Ärzten) zusammenarbeiten. Dies trägt dazu bei, optimale 

Behandlungsergebnisse zu erzielen. 

 

Allgemeine Pflege 

• Befolgen Sie die Pflegeanweisungen des medizinischen Fachpersonals oder der Ärztin/des Arztes. 

• Ruhen Sie sich nach der Operation aus. Lassen Sie den Arm mit dem aXess-Conduit mindestens 

zwei Wochen lang abheilen. Vermeiden Sie das Heben schwerer Gegenstände, das Tragen von 

Taschen und anstrengende Tätigkeiten mit dem Arm. 

• Halten Sie den Bereich um das aXess-Conduit herum sauber und trocken. Reiben Sie nicht an der 

Stelle und tauchen Sie die Stelle nicht in Wasser, bis Ihre Ärztin/Ihr Arzt Ihnen dazu die Erlaubnis 

gibt. 

• Tragen Sie locker sitzende Kleidung, um Ihren Arm zu schützen. Vermeiden Sie eng anliegende 

Ärmel oder alles, was an dem aXess-Conduit reiben oder drücken könnte. 

• Vermeiden Sie es, auf dem Arm mit dem aXess-Conduit zu liegen, insbesondere beim Schlafen. 

• Überprüfen Sie Ihr aXess-Conduit jeden Tag. Achten Sie auf Rötungen, Schwellungen, 

Taubheitsgefühl, Wärme oder Schmerzen. Informieren Sie umgehend Ihre Ärztin/Ihren Arzt, wenn 

Sie etwas Ungewöhnliches bemerken. 

• Achten Sie auf das „Kribbeln“ – eine leichte Vibration an der Stelle, an der sich das aXess-Conduit 

befindet. Das bedeutet, dass das Implantat funktioniert. Überprüfen Sie dies mindestens einmal 

täglich durch Berühren mit den Fingerspitzen. Sollte sich das Vibrationsgefühl verändern oder 

aufhören, informieren Sie umgehend Ihre Ärztin/Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. 

• Achten Sie darauf, dass Ihr Arm mit dem aXess-Conduit auf keinen Fall für Blutdruckmessungen, 

Blutentnahmen oder Injektionen verwendet wird. 

• Generell wird empfohlen, auf das Rauchen und den Konsum anderer Nikotinprodukte zu verzichten. 

Pflege während der Hämodialyse 

• Weisen Sie Ihr Behandlungsteam darauf hin, dass Sie ein aXess-Conduit haben – eine neue Art von 

Hämodialysezugang. Zeigen Sie Ihren Implantationsausweis vor und bitten Sie Ihr 

Behandlungsteam, den QR-Code für Produktinformationen zu scannen. 

• Ihr Behandlungsteam sollte Ihren Dialysezugang vor jeder Verwendung sorgfältig überprüfen, um 

sicherzustellen, dass er gefahrlos benutzt werden kann und funktionsfähig ist. Dazu gehören: 

o OPTISCHE ÜBERPRÜFUNG: Überprüfung der Haut auf Rötungen, Schwellungen, 

Blutergüsse oder Anzeichen einer Infektion. 

o AKUSTISCHE ÜBERPRÜFUNG: Überprüfung des „Rauschens“ des Blutflusses mithilfe eines 

Stethoskops. 

o ÜBERPRÜFUNG MIT DEM FINGER: Überprüfung der Vibration durch Auflegen eines 

Fingers auf das aXess-Conduit. 

• Bewegen Sie sich möglichst wenig, solange die Dialysekanülen angebracht sind. Bewegungen 

können Schmerzen verursachen oder Ihr aXess-Conduit beschädigen. 

• Nach dem Entfernen der Kanülen drücken Sie vorsichtig auf die Stelle und beachten Sie dazu die 

Anweisungen des medizinischen Fachpersonals. Halten Sie den Druck aufrecht, bis die Blutung zum 

Stillstand kommt (normalerweise innerhalb von 5–10 Minuten). 
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SICHERHEITSHINWEISE 

Das aXess-Conduit wurde für Personen entwickelt, die auf eine Dialyse angewiesen sind. Wie alle 

Medizinprodukte und Operationen birgt es jedoch Risiken. Einige treten häufig, andere selten auf. 

 

Sehr häufig (tritt bei mehr als 10 % der Patienten auf) 

• Bluterguss (Hämatom), Einlagerung von Flüssigkeit (Serom oder Ödem) oder von Lymphflüssigkeit 

• Schmerzen 

• Schwellung oder Vorwölbung in der Nähe der Einstichstelle (Pseudoaneurysma) 

• Verengung des Blutgefäßes (Stenose) 

• Blutgerinnsel oder Durchblutungsstörung (Thrombose oder Okklusion) 

Häufig (tritt bei 1 bis 10 % der Patienten auf) 

• Wundheilungsstörungen oder Schwellung 

• Probleme an der Verbindungsstelle des Implantats mit den Blutgefäßen 

• Schwellung oder Beschädigung des aXess-Conduits  

• Blutung während oder nach der Operation 

• Beschädigung der Nähte, des aXess-Conduits oder des Blutgefäßes 

• Infektion 

• Weitere Komplikationen wie Durchblutungsstörungen der Hand, erhöhter Venendruck oder 

Nervenschädigung 

• Hautprobleme oder Wundsein. 

Gelegentlich (tritt bei 0,1 bis 1 % der Patienten auf) 

• Durchblutungsstörungen in einem Teil des Arms 

Selten (tritt bei weniger als 0,1 % der Patienten auf) 

• Allergische Reaktionen  

• Verstopfte Blutgefäße durch Luft oder Blutgerinnsel (Embolie) 

• Tod infolge einer starken Blutung 

Bei einem schwerwiegenden Vorfall 

Setzen Sie sich unverzüglich mit Ihrer Ärztin/Ihrem Arzt oder dem zuständigen medizinischen 

Fachpersonal in Verbindung, wenn Sie vermuten, dass mit Ihrem aXess-Conduit etwas nicht stimmt. 

Sie können Probleme auch direkt an Xeltis B.V. melden: 

E-Mail: complaints@xeltis.com  

Tel.: +31407517642 

 
HINWEISE ZU MAGNETRESONANZ(MR)-BILDGEBUNG  

Eine Magnetresonanztomographie (MRT) ist eine Untersuchung, bei dem man mithilfe von Magneten 

und Radiowellen in Ihren Körper hineinsehen kann. 

Ihr aXess-Conduit ist bedingt MR-tauglich. Das bedeutet, dass bei Ihnen eine MRT-Untersuchung 

durchgeführt werden kann, es müssen dazu aber besondere Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden. 

Teilen Sie Ihrer Ärztin/Ihrem Arzt mit, dass Sie ein aXess-Conduit haben. Ihre Ärztin/Ihr Arzt bzw. der/die 

MRT-Techniker/in muss bestimmte Sicherheitsregeln einhalten. 

Sie bzw. Ihre Ärztin/Ihr Arzt finden die Sicherheitshinweise für MRT-Untersuchungen auch auf der 

Website von Xeltis oder können diese über den QR-Code auf Ihrem Implantationsausweis abrufen. Sie 

können auch die folgenden Hinweise an Ihre Ärztin/Ihren Arzt weitergeben: 

file://///office.xeltis.com/Data/R&D/Project%20Portfolio/P012%20aXess%20CE/13%20Labelling/12-Translations/DE/Clinical%20Materials/DRAFTS/complaints@xeltis.com%20
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MRT-INFORMATIONEN FÜR IHRE ÄRZTIN/IHREN ARZT 

 

 

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das aXess-Conduit bedingt MR-tauglich ist. Unter 

den folgenden Bedingungen kann eine MRT ohne Sicherheitsrisiken durchgeführt werden: 

• Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla. 

o Bei Feldern von 1,5 Tesla beträgt der maximale räumliche Gradient des Magnetfelds 

7982 Gauß/cm (79,82 T/m).  

o Bei Feldern von 3 Tesla beträgt der maximale räumliche Gradient des Magnetfelds 

3991 Gauß/cm (39,91 T/m).  

• Maximale spezifische Ganzkörper-gemittelte Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems < 2 W/kg 

(Normalbetrieb). 

Unter den genannten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass das aXess-Conduit nach 60 Minuten 

kontinuierlicher Messung bei 1,5 Tesla und 3 Tesla einen maximalen Temperaturanstieg von weniger 

als 6 °C verursacht. 

 

Das Vorhandensein des aXess-Conduits im MRT-Bildfeld kann zu Bildartefakten führen. Zur 

Kompensation dieser Artefakte kann eine Anpassung der Scanparameter erforderlich sein. In nicht-

klinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantat verursachte Bildartefakt bei einer Spinecho-

Pulssequenz um ca. 6,2 mm und bei einer Gradientenecho-Pulssequenz um ca. 5,4 mm vom Rand 

des Implantats (jeweils bei 1,5 Tesla). 

 

 

IMPLANTATIONSAUSWEIS  

Nach der Implantation Ihres aXess-Conduits erhalten Sie von Ihrer Ärztin/Ihrem Arzt oder dem 

medizinischen Fachpersonal einen Implantationsausweis. Der Implantationsausweis enthält wichtige 

Informationen zu Ihrem Implantat, Ihrer Ärztin/Ihrem Arzt, der Gesundheitseinrichtung (Krankenhaus) 

und dem Hersteller. Über den QR-Code auf dem Implantationsausweis können Sie diese 

Informationsbroschüre für Patienten und weitere wichtige Informationen abrufen. Tragen Sie diesen 

Implantationsausweis möglichst immer bei sich, z. B. in Ihrer Brieftasche, damit Sie ihn jeder 

Ärztin/jedem Arzt bzw. jeder sonstigen medizinischen Fachperson vorzeigen können, falls Sie 

medizinische Hilfe benötigen. 

 

Erläuterung der Symbole auf dem Implantationsausweis 

 

 

Hersteller  

 

Datum der Implantation 

 
Artikelnummer 

 

Patientenname oder 

Patienten-ID 

 
Seriennummer 

 

Name und Anschrift der 

implantierenden 

medizinischen 

Einrichtung/der 

implantierenden Ärztin 

bzw. des 

implantierenden Arztes 
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Medizinprodukt 

 

Website mit 

Informationen für 

Patienten 

 

Produktidentifizierungsnummer 

(Unique Device Identification) 

 

Verwendbarkeitsdatum 

 

Bedingt MR-tauglich 

 

Gebrauchsanweisung 

beachten 
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Hersteller Xeltis BV 

De Lismortel 31 

5612 AR Eindhoven 

Niederlande 

www.xeltis.com 

Hergestellt in den Niederlanden  

 


