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GEBRAUCHSANWEISUNG 

AXESS HÄMODIALYSE-CONDUIT  
 
Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen, Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen und Empfehlungen sorgfältig 
durch. Nur wie angegeben verwenden. Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu Komplikationen 
führen. Das aXess Hämodialyse-Conduit ist für die Verwendung durch Ärzte mit Erfahrung in Gefäßprothesen-
Verfahren und Dialysepersonal bestimmt, das in Hämodialyse-Verfahren geschult ist. Eine Schulung zur 
Implantation des Produkts vor dem ersten Gebrauch wird dringend empfohlen. 
Hinweis: Die Gebrauchsanweisung ist elektronisch und in gedruckter Form verfügbar und kann bei 
ifu.request@xeltis.com angefordert werden. 

 

PRODUKTBESCHREIBUNG  

Das aXess Hämodialyse-Conduit wird als Gefäßimplantat bei Patienten angewendet, die einen Zugang für die Hämodialyse 
benötigen. 
 
aXess besteht aus zwei porösen, elektrogesponnenen, bioresorbierbaren Polymerschichten und einem in das Polymer 
eingebetteten Nitinol-Mikroskelett (auch als Zugentlastungssystem (Strain Relief System, SRS) bezeichnet) (siehe 
Abbildung 1). Die Nitinol-Komponente sorgt für Knickfestigkeit und erstreckt sich durch den größten Teil des Conduits, 
wobei die Enden frei bleiben und für die chirurgische Anastomose angepasst werden können.  
 
aXess besteht aus einem vollständig synthetischen, bioresorbierbaren supramolekularen Polymer, das die endogene 
Gewebeerneuerung (Endogenous Tissue Restoration, ETR) begünstigt. Die mikroporöse Struktur des resorbierbaren 
Polymers dient als Besiedelungsort für die körpereigenen Zellen der Patienten und ermöglicht so die Transformation des 
aXess-Gerüsts in ein natürliches Zugangsgefäß. Nach der Implantation ermöglicht aXess dank seiner speziellen 
„Selbstheilungseigenschaften“ über seine gesamte Lebensdauer hinweg einen schnellen Gefäßzugang. 
 
Das im aXess verwendete geschützte bioresorbierbare Polymer ist frei von bewusst eingebrachten per- und polyfluorierten 
Alkylsubstanzen (PFAS). 
 

 

  

 

 

 
Abbildung 1: aXess Hämodialyse-Conduit (A: axiale Ansicht, B: Querschnitt, C: rasterelektronenmikroskopische 
Aufnahme zur Darstellung der Porosität) 

A 
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PRODUKTAUSFÜHRUNGEN 
Das aXess ist in zwei Größen erhältlich: 24 cm Länge für eine gerade Konfiguration (aXess-S) und 32 cm Länge für eine 
Schlaufenkonfiguration (aXess-L). Siehe Tabelle 1 für Details zu den beiden Modellen. Das proximale Ende (Arterie) des 
Polymerteils ist kürzer (3 cm). Das distale Ende (Vene) ist länger (5 cm).      
 

Tabelle 1: aXess-Modelle   

Modell Lumendurchmesser Gesamtlänge Minimale Nutzlänge* 

aXess-S 6 mm 24 cm 16 cm 

aXess-L 6 mm 32 cm 24 cm 

*die Länge des aXess-Conduits zwischen den beiden Fersen nach dem Kürzen. Der Abstand zwischen der Ferse der Anastomosen und dem SRS beträgt 
an jedem Ende ca. 2 mm. 

 

MATERIALZUSAMMENSETZUNG DES PRODUKTS 
In Tabelle 2 sind alle qualitativen und quantitativen Informationen zu den Implantatmaterialien, denen Patienten ausgesetzt 
sein können, aufgeführt. 
 

Tabelle 2: Materialzusammensetzung des aXess   

Material Grad der Patientenexposition (g) (Größe L) 

Polycarbonatbasiertes Polyurethan 1,5 g 

Nitinol 1,1 g 

Hinweis: Das Gewicht der einzelnen Materialien basiert auf dem Gewicht des Implantats der Größe L vor dem Zuschneiden. Das Material im Implantat 
der/des jeweiligen Patientin/Patienten kann weniger wiegen. 

ZWECKBESTIMMUNG 
Das aXess Hämodialyse-Conduit wird als Gefäßimplantat bei Patienten angewendet, die einen Zugang für die Hämodialyse 
benötigen. 
 

ANWENDUNGSGEBIET 
Das aXess Hämodialyse-Conduit wird angewendet bei Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz (ESRD), die einen 
arteriovenösen Hämodialysezugang in den oberen Extremitäten benötigen. 
 

PATIENTENZIELGRUPPE 
Erwachsene Patienten mit ESRD, die einen Gefäßzugang für die Hämodialyse benötigen und deren Anatomie laut 
behandelnder Ärztin/behandelndem Arzt dafür geeignet ist (z. B. Arterie und Vene mit einem Lumendurchmesser von 
mindestens 3 mm). 
 

LEISTUNGSMERKMALE/KLINISCHER NUTZEN 
Das aXess Hämodialyse-Conduit ermöglicht einen Gefäßzugang bei Patienten, die eine Hämodialyse benötigen. Für 
Patienten kann sich ein erheblicher klinischer Nutzen ergeben, zum Beispiel eine verbesserte Langzeitdurchgängigkeit mit 
weniger Interventionen zur Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung sowie ein reduziertes Infektionsrisiko über die gesamte 
Lebensdauer des Produkts. 

GEGENANZEIGEN 
Keine bekannt. 

WARNHINWEISE  

• aXess ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren. 

• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet oder das Verfallsdatum überschritten ist, da die 
Sterilität beeinträchtigt sein kann. 

• aXess nicht verwenden, wenn das Produkt heruntergefallen ist, Beschädigungen, Abnutzungserscheinungen oder 
Mängel aufweist. 

• Ein aXess-L nicht in einer geraden Konfiguration implantieren. 

• Atraumatische Instrumente wie Klemmen/Pinzetten (oder Schutzüberzüge) und nicht schneidende Kanülen 
verwenden, um Beschädigungen am aXess zu vermeiden. 

• Für die Implantation des aXess-Conduits Standardtechniken zur Tunnelierung verwenden und darauf achten, dass 
das Tunnelierungsinstrument 3 bis 10 mm unter der Haut platziert wird. Die Tunnelierung möglichst nicht ohne eine 
ausreichend große Schutzhülse durchführen, da dies zu Verformungen oder Beschädigungen des Conduits führen 
kann. 

• Keine Elektrokauter in unmittelbarer Nähe des aXess verwenden, da die Gefahr struktureller Beschädigungen oder 
einer Veränderung des Resorptionsverhaltens aufgrund des Schmelzens von Material besteht. 

• Das aXess darf nicht bei Patienten mit aktiven lokalen oder systemischen Infektionen, Blutgerinnungsstörungen oder 
thromboembolischen Erkrankungen implantiert werden.  
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• Patienten sind auf mögliche Überempfindlichkeitsreaktionen aufgrund des enthaltenen Nitinols, einer Nickel-Titan-
Legierung, hinzuweisen. Personen mit bekannten Allergien gegen diese Metalle können allergische Reaktionen oder 
Überempfindlichkeitsreaktionen entwickeln. Patienten sind vor der Implantation über die verwendeten Materialien und 
das Risiko allergischer Reaktionen aufzuklären. 

• Für endovaskuläre Eingriffe sind stets atraumatische Führungsdrähte mit weicher Spitze zu verwenden. Keine 
mechanischen Instrumente (Schneidballons, Fräsen, Rotablation) verwenden, die die Innenwand oder das SRS des 
aXess beschädigen könnten. 

• Bei einer Angioplastie innerhalb von aXess keinen Ballon mit einem Durchmesser von mehr als 8 mm verwenden. 

• Die Verwendung ballonexpandierbarer Stents im Conduit ist per Standardbehandlung zu vermeiden. Durch die 
Verwendung von Stents ähnlicher Zusammensetzung wie aXess (d. h. Nitinol) wird die Möglichkeit einer Korrosion 
aufgrund unterschiedlicher Materialien vermieden. 
 

VORSICHTSMASSNAHMEN 

Allgemein 

• MRT-Untersuchungen gemäß den Sicherheitshinweisen für MRT-Untersuchungen in der Gebrauchsanweisung auf 
Seite 9 durchführen, da aXess eine nichtmagnetische Metallstruktur (Nitinol) enthält.  

• aXess nicht implantieren, wenn eine bekannte oder vermutete zentrale Venenobstruktion vorliegt, da dies zu einem 
frühzeitigen Verlust der Durchgängigkeit führen kann. 

• Die Anwendung bei folgenden Patientengruppen wurde nicht klinisch untersucht: Patienten mit schwerer 
Herzerkrankung in der Vorgeschichte oder Anzeichen einer schweren Herzerkrankung, Patienten mit 
unkontrolliertem oder unzureichend eingestelltem Diabetes mellitus oder Patienten mit stark eingeschränkter 
Leberfunktion. 

• Die Verwendung bei schwangeren und stillenden Patientinnen wurde nicht klinisch untersucht. 

 
Implantation  

• Es ist darauf zu achten, dass die Auswahl der aXess-Größe anhand eines vor der Implantation durchgeführten 
Gefäß-Mappings erfolgt. 

• Den Aluminiumbeutel an der markierten Kerbe („Tear here“ bzw. „Hier aufreißen“) öffnen. 

• aXess nicht über dem Ellbogen implantieren.  

• Starkes Knicken, Ziehen, Verdrehen oder jegliche dauerhafte Verformung des aXess vermeiden, da dies zu einem 
frühzeitigen Verschluss oder einer Stenose führen kann. 

• Darauf achten, das SRS beim Kürzen des aXess auf die Implantationslänge nicht zu durchtrennen, und die Ferse der 
Anastomose 1 bis 3 mm vom SRS entfernt positionieren (siehe  Abbildung 3). 

• Zum Einnähen des aXess ausschließlich synthetisches, nicht resorbierbares monofiles Nahtmaterial verwenden. 

• Die Nahtstiche maximal ca. 1 mm vom freien Rand des Conduits entfernt setzen, um zu verhindern, dass 
Implantatmaterial in die Anastomose hineinragt und den Blutfluss behindert. 

• Längere Blutansammlungen im Conduit sind zu vermeiden. Das aXess vor der Fertigstellung der Anastomose mit 
Kochsalzlösung spülen, um eventuelle Blutreste zu entfernen. 
 

Kanülierung des Gefäßzugangs   

• An dem Arm, in den die aXess implantiert werden soll, ein Tourniquet anbringen. 

• Keine Kanülen mit Öffnung nahe der Kanülenspitze („Back-eye“) verwenden. 

• Zum Punktieren von aXess keine Kanülen mit einem Durchmesser größer als 16G verwenden.  

• Mit der Schlifffläche der Kanüle nach unten kanülieren. 

• Bei Verwendung einer Schlaufenkonfiguration nicht im Bereich der U-förmigen Biegung oder innerhalb von 10 mm 
vom Ende des SRS punktieren (siehe Abbildung 4). 

• Im Einklang mit internationalen Leitlinien nicht innerhalb eines Pseudoaneurysmas punktieren. 
 

Interventionen 

• Bei Interpositionsverfahren ist beim Durchtrennen des SRS Vorsicht geboten, um Materialembolien zu vermeiden. 

• Bei einem durch das aXess-Conduit hindurch durchgeführten chirurgischen Eingriff, insbesondere in den ersten 
6 Monaten nach der Implantation, ist die Verwendung von Nahtwiderlagern (Pledgets) zum Verschluss der 
Conduitinzision zu erwägen.  

• Ist ein perkutaner Zugang innerhalb des Conduits erforderlich, sollte ein Katheter ≤ 8 Fr verwendet werden. 

• Die Anwendung von Thrombolytika ist im ersten Monat nach Implantation zu vermeiden, da diese den Thrombus im 
Conduit während der frühen Heilungsphase auflösen können. 

• Bei endovaskulären Verfahren ist die korrekte Positionierung im Lumen gemäß den vor Ort üblichen 
Standardverfahren sicherzustellen, um das Risiko einer Delamination oder der Bildung eines falschen Lumens zu 
minimieren. 

• Bei perkutanen Reinterventionen an Pseudoaneurysmen ist durch vorsichtiges Inflatieren eines 6-mm-Ballons im 
Bereich des Pseudoaneurysmas sicherzustellen, dass sich der Führungsdraht nicht im SRS verfängt. 
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MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE 

Mögliche produkt- und verfahrensbezogene unerwünschte Ereignisse  

Zu den allgemeinen Komplikationen, die bei der chirurgischen Implantation von Hämodialyse-Gefäßzugangsimplantaten 
berichtet wurden, gehören allgemeine Risiken, die mit dem chirurgischen Eingriff und der Verwendung von aXess 
zusammenhängen. Die folgenden allgemeinen Risiken können auch für die chirurgische Implantation und Verwendung von 
aXess gelten, zum Beispiel:  

Sehr häufig (mehr als 10 %) 

• Nicht-infektiöse Flüssigkeitseinlagerung/-ansammlung: Hämatom, Serom, Lymphozele, Ödem  

• Schmerzen 

• Pseudoaneurysma an der Punktionsstelle 

• Stenose 

• Thrombose/Okklusion 

Häufig (1 bis 10 %) 

• Abnorme Entzündungsreaktion/Wundheilungsstörung (z. B. nicht-infektiöse Wundheilungsstörung an der Stelle der 
chirurgischen Inzision, Nekrose)  

• Anastomosenkomplikationen 

• Aneurysma, Dilatation oder Dissektion des aXess-Conduits 

• Blutung (intraoperativ, postoperativ oder an der Punktionsstelle) 

• Mechanischer Abriss oder Einriss der Nahtlinie, des Conduits und/oder des Gefäßes, in dem sich das Conduit 
befindet 

• Infektion 

• Nicht produktbedingte Komplikationen außerhalb der Conduit-Stelle: Subclavian-Steal-Syndrom, venöse Hypertonie, 
Neuropathie 

• Ulzeration/Erosion der Haut 

Gelegentlich (0,1 bis 1 %) 

• Gliedmaßenischämie 

Selten (unter 0,1 %) 

• Nach wiederholter Exposition gegenüber ähnlichen Materialien wie denen, aus denen das Conduit besteht, können 
Überempfindlichkeitsreaktionen vom Allergietyp auftreten. 

• Embolie (Luft-, Material- oder Thromboembolie) 

• Tod (lebensbedrohliche Blutung) 

 

Meldung schwerwiegender Vorfälle  
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung des aXess sollte dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden. 
Zur Meldung eines Ereignisses oder Vorfalls an Xeltis B.V. senden Sie eine E-Mail an complaints@xeltis.com oder rufen Sie 
die Telefonnummer +31407517642 an. 
 

LIEFERFORM 

Inhalt 
aXess ist in einer mit einem Deckel versehenen Halterung verpackt, die sich in einem Folienbeutel (primäre Sterilbarriere) 
und zusätzlich in einem Tyvek-Beutel (sekundäre Sterilbarriere) befindet. 

 

Sterilität 
aXess wird mittels Gammabestrahlung sterilisiert. 
aXess ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu Versagen 
des Conduits oder zu Komplikationen während des Eingriffs, einschließlich Kontamination, führen (siehe WARNHINWEISE). 
 

LAGERUNG UND HANDHABUNG 
Bei Raumtemperatur (unter 25 °C) lagern. 

 

ANWENDUNGSHINWEISE 
Für die Implantation benötigtes Zubehör  

• Auf 37 °C erwärmte Kochsalzlösung oder Ringer-Laktat-Lösung zum Vorbefeuchten von aXess. 

• Ein ausreichend langes Behältnis, um das aXess-Conduit vollständig einzutauchen, ohne es zu biegen oder zu 
knicken. 

• Atraumatische Instrumente. 

mailto:complaints@xeltis.com
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• Ein Schleusentunnelierungsinstrument mit einem Innendurchmesser von MINDESTENS 8 mm und einem 
Außendurchmesser von MAXIMAL 12 mm. 

• Nicht resorbierbares monofiles Nahtmaterial, z. B. Prolene (Größe 6-0/7-0). 
 
Für die Kanülierung benötigtes Zubehör  
Scharfe Standard-Kanülen (16G oder 17G) oder Kunststoffkanülen. 
 
Ablauf der Implantation 

SCHRITT 1: Vorbereitung des aXess Hämodialyse-Conduits für die Verwendung 

• Den äußeren, unsterilen Tyvek-Beutel öffnen und den sterilen Aluminiumbeutel herausnehmen. Den 
Aluminiumbeutel an der markierten Aufreißkerbe (siehe Beschriftung „Tear here“ bzw. „Hier aufreißen“) öffnen und 
die sterile Schale mit dem aXess-Conduit herausnehmen. 

• Das aXess-Conduit vor der Implantation mindestens 10 Minuten lang in warme (ca. 37 °C), sterile, heparinfreie 
Kochsalzlösung oder Ringer-Laktat-Lösung legen (Vorbefeuchtung). Darauf achten, dass das aXess-Conduit dabei in 
einem ausreichend langen Behältnis oder einer Schale liegt, in der es nicht gebogen oder geknickt wird. Das aXess-
Conduit kann mit Mull bedeckt werden, um sicherzustellen, dass es in die Flüssigkeit eingetaucht bleibt.  Durch die 
Vorbefeuchtung wird das Conduit weicher, wodurch die Knickfestigkeit verbessert und die Positionierung während 
des Implantierens erleichtert wird. 

SCHRITT 2: Operation 
Chirurgische Standardtechniken für die getunnelte Platzierung eines Hämodialyse-Conduits verwenden. 
Beim Tunnelieren besonders vorsichtig vorgehen, da das aXess-Conduit anfangs steifer als ein natürliches Gefäß ist. 
Für den Eingriff durchgängig atraumatische Instrumente, einschließlich Klemmen/Pinzetten (oder Schutzüberzüge) 
verwenden. 

• Präoperative Planung:  
o Eine Ultraschalluntersuchung und/oder Angiografie durchführen, um eine geeignete Arterie und Vene mit 

einem Lumendurchmesser von mindestens 3 mm zu lokalisieren. 
o Darauf achten, dass die Länge der geplanten Trajektorie der gekürzten Länge des aXess entspricht.  

▪ aXess kann an beiden Enden gekürzt werden. Eine Über- oder Unterdimensionierung des Conduits 
vermeiden, um eine Verformung der Anastomosen zu verhindern.  

o Bei einer Schlaufenkonfiguration muss der Schlaufendurchmesser mindestens 4 cm betragen, um das Risiko 
des Knickens zu reduzieren. 

• Das proximale (arterielle) und das distale (venöse) Ende identifizieren: Das proximale (arterielle) Ende ist kürzer, und 
beide Enden weisen V-förmige Auskerbungen zur Orientierung auf (siehe Abbildung 2).  

• Die V-förmige Auskerbung oder chirurgische Marker verwenden, um das aXess-Conduit so auszurichten, dass eine 
Torsion an den Anastomosenstellen vermieden wird. 

 

Abbildung 2: Abbildung und Zeichnung der V-förmigen Auskerbungen 

 

• Tunnelierung:  
o Ein 8-mm-Tunnelierungsinstrument mit einer Sicherheitshülse mit einem Innendurchmesser von mindestens 

8 mm und einem Außendurchmesser von maximal 12 mm verwenden.  
o Das Tunnelierungsinstrument subkutan, 3 bis 10 mm unter der Haut, positionieren.   
o Zunächst nur das Tunnelierungsinstrument in die gewünschte anatomische Position bringen, dann das 

aXess-Conduit in das Tunnelierungsinstrument vorschieben und dann das Tunnelierungsinstrument 
zurückziehen. 

• Beim Kürzen einen Abstand von 1 bis 3 mm zwischen Ferse zum Ende des SRS einhalten. Das aXess-Conduit 
möglichst nicht innerhalb des nitinolverstärkten Bereichs kürzen (siehe Abbildung 3). 

• Das Implantat auf die gewünschte Länge kürzen, ohne das aXess-Conduit selbst, die Anastomose oder das native 
Gefäß zu verformen. 

• Alle abgeschnittenen Teile des aXess entsorgen und nicht für andere Zwecke verwenden. 

• Bei der venösen Anastomose auf einen Abstand zwischen Haube und Ferse von mindestens 20 mm achten 

(siehe Abbildung 3). 
• Die Wand des aXess-Conduits ist porös. Zur Einleitung der Blutstillung das Gefäß kurzzeitig Blut aussetzen:  

V-förmige Auskerbungen  
zu den beiden Enden des Conduits 

ausrichten 



Gebrauchsanweisung, 163032-E_DE, 18-May-2026       Seite 7 von 11 

o Zuerst die venöse Anastomose durchführen, die Klemme an der Vene lösen und Blut durch das aXess-
Conduit fließen lassen. 

o Das aXess-Conduit mit Kochsalzlösung spülen, um Restblut zu entfernen, die Vene erneut abklemmen und 
mit der arteriellen Anastomose fortfahren. 

• Die endgültige Position der proximalen Anastomose wählen.  

• Vor dem Schließen der Anastomosen das aXess-Conduit mit Blut spülen und komplett entlüften. 

• Jede Anastomose auf Verformungen oder Undichtigkeiten prüfen und diese gegebenenfalls korrigieren. 

• Vor dem Verschluss der chirurgischen Inzisionen eine ausreichende Hämostase des aXess-Conduits und der 
Anastomosen sicherstellen. 

• Vor dem Vernähen der Hautinzision einen ausreichenden Blutfluss durch das aXess-Conduit sicherstellen. 

 

Abbildung 3: Abbildung mit Kennzeichnung der empfohlenen Stellen zum Kürzen der proximalen (arteriellen) und 
distalen (venösen) Anastomose sowie des minimalen Abstands (1–3 mm) zwischen dem SRS und der Ferse der 
gekürzten Anastomose 

 
Medikation nach der Implantation 
Es wird eine postoperative Thrombozytenaggregationshemmung nach Ermessen des behandelnden Arztes/der 
behandelnden Ärztin empfohlen (z. B. 75–200 mg Aspirin/Tag). 
 
Kanülierung und Hämodialyse  

• Die Kanülierung kann 2 Wochen nach der Implantation erfolgen. 

• Die Kanülierung des Produkts wurde nicht im Kontext einer Heimdialyse untersucht. 

• Die Punktion des Produkts sollte ausschließlich von erfahrenem und geschultem Personal durchgeführt werden. 

• Es sind die Hinweise zu Kanülentyp und Kanülierungstechnik im Abschnitt VORSICHTSMASSNAHMEN und in 
Abbildung 4 zu beachten. 

• Es sollte nach Möglichkeit eine Strickleiterpunktionstechnik angewendet werden, um das Risiko einer Materialruptur 
oder der Bildung eines Hämatoms und/oder Pseudoaneurysmas zu minimieren. 

o Nach einem Punktionsplan vorgehen. 
o Die gesamte Länge des Conduits nutzen. 
o Einen Abstand von 5 cm zwischen den Kanülen einhalten. 
o 3 bis 5 Punktionsstellen mit einem Abstand von mindestens 1 cm dazwischen verwenden. 

• Im ersten Monat der Kanülierung Kanülen der Größe 17G verwenden und danach auf Kanülen der Größe 16G 
umsteigen; die Schlifffläche muss nach unten zeigen. 

• Um Beschädigungen oder Brüche des SRS zu vermeiden, bei einem Widerstand während des Einführens die Kanüle 
nicht vorschieben, sondern einige Millimeter zurückziehen und versuchen, sie in einem etwas steileren Winkel 
einzuführen. Bei weiterhin auftretendem Widerstand die Punktion an einer anderen, etwas (ca. 10 mm) entfernten 
Stelle wiederholen. 

• Auf einen ausreichenden Abstand zwischen den Kanülierungsstellen achten, wenn wiederholte Punktionen des 
aXess-Conduits erforderlich sind. 

• Die Kanüle in einem Winkel von ca. 45° einführen. 

• Die Kanüle dabei möglichst nicht drehen, um eine Beschädigung der Innenwand zu verhindern. 

• Wenn das aXess-Conduit durch die Haut nicht sichtbar oder nicht gut tastbar ist, Ultraschall zu Hilfe nehmen. 

• Die Punktion mindestens 1 cm von beiden Enden des SRS entfernt durchführen (siehe Abbildung 4). Dies kann 
mithilfe von Ultraschall bestätigt werden. 

• Wenn kein Rückfluss auftritt oder Anzeichen für einen suboptimalen Fluss vorliegen, die darauf hindeuten, dass die 
Kanüle die Gefäßwand durchstoßen hat, die Kanüle entfernen, lokalen Druck ausüben, um die Blutung zu stillen, und 
an einer anderen Stelle erneut punktieren. 

• Entfernen der Kanüle: 
o Erst nach Entfernung der Kanüle auf die Punktionsstelle drücken. 
o Nach dem Entfernen der Kanüle alle 5 Minuten darauf drücken, bis die Blutung zum Stillstand kommt (in der 

Regel 5–10 Minuten). 
o Eine vollständige Kompression/Okklusion des Gefäßes vermeiden. 
o Für mindestens 2 Stunden einen Verband anlegen. 
o Keinen blutstauenden Verband verwenden. 
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Abbildung 4: Schematische Darstellung der Schlaufenkonfiguration (aXess-L) (A) und der geraden Konfiguration (B) 
des aXess-Conduits.  Punktionen sind nur in dem weiß markierten Bereich des SRS zulässig (siehe „Hier 
punktieren“). Weiße Punkte markieren die Positionen für arterielle, schwarze Punkte die für venöse Kanülen.  

 
Interventionen 
Wenn das aXess-Conduit nicht wie vorgesehen funktioniert, können bestimmte Gegenmaßnahmen getroffen werden. Die 
folgenden Empfehlungen dienen der Vermeidung oder Minimierung von Schäden am aXess-Conduit.  

Chirurgischer Zugang 

• Das aXess-Conduit vorsichtig öffnen, ohne die SRS-Streben zu durchtrennen. 

• Ein Skalpell (Nr. 11 oder 15) anstelle einer Schere verwenden, um das Risiko einer Beschädigung der SRS-
Streben zu minimieren. 

• Das aXess-Conduit gegebenenfalls mit Nahtwiderlagern (Pledgets) schließen. 

• Alternativ kann ein ePTFE-Faden zum Verschluss der Inzision verwendet werden. 

• Implantat-Interpositionen sind möglich. Es ist Vorsicht geboten, um eine Embolisation von Polymer- und/oder 
Nitinolfragmenten zu vermeiden. 

Perkutaner Zugang 

• Ein perkutaner Zugang über das aXess-Conduit kann mit einer Schleuse der Größe 8 Fr oder kleiner 
erfolgen. 

• Bei endovaskulären Verfahren durch oder innerhalb des Conduits atraumatische Führungsdrähte mit weicher 
Spitze verwenden, um das Risiko einer Delamination oder eines falschen Lumens zu minimieren. 

Angioplastie 

• Ausschließlich non-compliant Ballons verwenden. 

• Den Ballondurchmesser auf maximal 8 mm begrenzen. 

• Eine Angioplastie ist an jeglicher Stelle des aXess-Conduits möglich, einschließlich der Anastomosen und 
der Schlaufenregion. 
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Stenting 

• Es sollten möglichst selbstexpandierende, beschichtete Stents verwendet werden. 

• Es sind die Größenangaben des Herstellers zu beachten (Unter- bzw. Überdimensionierung vermeiden). 

• Den Ballondurchmesser für die postoperative Dilatation auf maximal 8 mm begrenzen. 

• Darauf achten, dass der Stent den SRS-Bereich des Conduits um mindestens 2 cm überlappt. 

• Ein Stenting ist an jeglicher Stelle des aXess-Conduits möglich, einschließlich der Anastomosen und der 
Schlaufenregion. 

Thrombektomie 

• Eine Thrombektomie innerhalb weniger Tage nach Auftreten der Thrombose durchführen, solange der 
Thrombus noch weich ist. Dabei die vor Ort üblichen Standardvorgehensweisen befolgen. 

• Eine chirurgische Thrombektomie unter Verwendung eines Fogarty-Katheters der Größe 4 Fr (max. 6 Fr) 
über einen Führungsdraht ist die bevorzugte Methode.  

• Für eine perkutane Thrombektomie sind Saugkatheter der Größe 8 Fr oder vergleichbare Katheter die 
bevorzugte Option. 

• Das aXess-Conduit gegebenenfalls mit einer atraumatischen Klemme abklemmen. 

• Falls erforderlich, einen zweiten Fogarty-Katheter als Endoklemme verwenden. 

Pseudoaneurysmen 

• Zur Behandlung von Pseudoaneurysmen kann je nach Ermessen des Arztes ein Thrombinkleber verwendet 
werden. Es wird empfohlen, vor der Injektion eines Thrombinklebers einen 7-mm-Standardballon aus PTA in 
das aXess-Conduit einzubringen, um den Hals des Pseudoaneurysmas zu verschließen. 

• Zur Behandlung größerer Pseudoaneurysmen (z. B. mit einer Größe von > 1,5 cm in einer Dimension oder 
einer Fläche von > 4 cm²) beschichtete Stents verwenden. Die rechtzeitige Behandlung expandierender 
Pseudoaneurysmen ist wichtig, um Schäden am SRS zu minimieren. 

• Chirurgische Reparaturen bei entsprechender Indikationsstellung durchführen.  
 

Entsorgung 

• Die Verpackungsmaterialien nach den in der jeweiligen Einrichtung üblichen Richtlinien und den vor Ort 
geltenden Vorschriften entsorgen. 

• Das aXess-Conduit als Krankenhausabfall und infektiöses Material behandeln und entsorgen. 
 

HINWEISE ZUR BERATUNG DER PATIENTEN 

• Die Patienten sind über das Produkt selbst, den Eingriff, mögliche Vorteile, Risiken und Unterschiede zwischen den 
Behandlungsoptionen sowie über 

• die in dem Produkt enthaltenen Materialien, einschließlich des Risikos einer Allergie/Überempfindlichkeit gegenüber 
Nitinol, zu informieren. 

• In diesem Zusammenhang ist auch auf die Sicherheit des Produkts, einschließlich möglicher Nebenwirkungen, 
entsprechender Symptome und gegebenenfalls empfohlener Maßnahmen für den Patienten, einzugehen. 

• Den Patienten die Informationsbroschüre für Patienten und den Implantationsausweis aushändigen. 

• Die Patienten sind auf folgende Erforderlichkeiten in Verbindung mit der Pflege des aXess-Conduits entsprechend 
den Standardpflegemaßnahmen hinzuweisen: 

o Es sollte vermieden werden, Druck auf den Arm mit dem aXess-Conduit auszuüben, z. B. durch Tourniquets 
oder Blutdruckmanschetten. 

o Möglichst nicht auf dem Arm mit dem aXess-Conduit schlafen. 
o Mit dem Arm mit dem aXess-Conduit möglichst keine schweren Gegenstände tragen/heben. 
o Nach Möglichkeit kein Blut durch den aXess-Conduit abnehmen und keine intravenösen Flüssigkeiten oder 

Medikamente über den aXess-Conduit einleiten. 

• Die Patienten sind vor dem Rauchen und dem Konsum anderer Nikotinprodukte zu warnen. Rauchen und 
Nikotinkonsum sind bekannte Risikofaktoren für Thrombosen und Stenosen. 

 

KURZBERICHT ÜBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG 

Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP), der auch 
Angaben zum klinischen Nutzen beinhaltet, ist in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (Eudamed) hinterlegt: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zum Abrufen des zugehörigen SSCP kann die Basis-UDI-DI des aXess-Conduits 
verwendet werden. Basis-UDI-DI: 87208924750AX00139. 
 

VORAUSSICHTLICHE PRODUKTLEBENSDAUER 
Klinische Daten belegen die Sicherheit und Leistung des aXess und bestätigen, dass der Nutzen die Risiken überwiegt. Die 
Leistung und Sicherheit des Produkts haben sich auch in von Xeltis durchgeführten Labortests bestätigt. Die Materialien, aus 
denen das aXess-Conduit besteht, bleiben lebenslang sicher. Dennoch ist die voraussichtliche Lebensdauer des Produkts 
gemäß den regulatorischen Anforderungen aufgrund von Faktoren wie der Dauer der klinischen Anwendung und den 
Auswirkungen mehrfacher Kanülierungen auf 2 Jahre begrenzt. 
 
Die voraussichtliche Produktlebensdauer gemäß den regulatorischen Anforderungen stellt keine Empfehlung oder Indikation 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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für eine Intervention oder die Entfernung des Produkts dar. Sie beruht auf normalen Gebrauchsbedingungen und ist keine 
Garantie dafür, da die tatsächliche Dauer der klinischen Verwendung oder Implantation des Produkts bei einer bestimmten 
Patientin/einem bestimmten Patienten je nach deren/dessen Gesundheitszustand, Anatomie, anderen medizinischen 
Behandlungen sowie verfahrens- und klinikspezifischen Faktoren und Entscheidungen kürzer oder länger als die 
voraussichtliche Produktlebensdauer sein kann. 

HINWEISE ZUR MR-TAUGLICHKEIT 
Hinweise zur MR-Sicherheit 

 
Bedingt MR-tauglich 

Ein/e Patient/in mit einem implantierten aXess Hämodialyse-Conduit kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt 
werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen der Patientin/des Patienten führen. 

Parameter Anwendungsbedingung/Information 

Stärke des statischen Magnetfelds 1,5 T, 3 T 

Ausrichtung des statischen 
Magnetfelds (B0) 

Horizontale, zylindrische Öffnung 

Maximaler räumlicher Feldgradient 
(Spatial Field Gradient, SFG) 

1,5 T: 79,82 T/m (= 7982 G/cm) 
3 T: 39,91 T/m (= 3991 G/cm) 

HF-Polarisation 
(Hinweis: ehemals als HF-Anregung 
bezeichnet) 

Zirkulär polarisiert (CP) 

HF-Sendespule Integrierte Ganzkörper-HF-Sendespule 

HF-Empfangsspule Es kann jede beliebige HF-Empfangsspule verwendet werden. 

Betriebsarten und Einschränkungen 
des MR-Systems (HF) 

Normalbetriebsmodus 

Maximale Ganzkörper-SAR 

Ganzkörper-gemittelte SAR ≤ 2 W/kg 
Hinweis: Unter den genannten Scanbedingungen ist zu erwarten, dass das 
aXess Hämodialyse-Conduit nach 60 Minuten kontinuierlicher Messung bei 1,5 T und 3 T 
einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 6 °C verursacht. 

Scandauer und Wartezeit 

Maximal 1 Stunde Scannen ohne Abkühlphase, anschließend 15 Minuten warten, bevor der 
Scan fortgesetzt wird. 
Hinweis: Autoscanning/ein automatischer Scanmodus gilt als kontinuierliches Scannen. 
Hinweis: Kurze Pausen zwischen den Scansequenzen sind zur Scanzeit dazu gerechnet. 

MRT-Bildartefakte 

Das Vorhandensein eines 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 T). 
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DEFINITIONEN  
Standardisierte Symbole 
 

 
Hersteller  

 

Nicht wiederverwenden 

 
Artikelnummer 

 

Gebrauchsanweisung beachten. 

 
Seriennummer 

 
Verwendbarkeitsdatum  

 

Chargennummer 

 

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist 

 
Durch Bestrahlung sterilisiert 

 

Temperaturobergrenze – 
Temperaturen über 25 °C 
vermeiden. 

 
Doppelte Sterilbarrieresystem  Minimale Nutzlänge 

 

Einfaches Sterilbarrieresystem 
mit innen liegender 
Schutzverpackung  

Innendurchmesser 

 

Nicht resterilisieren 
  

Medizinprodukt  

 

Bedingt MR-tauglich 

  
Conformité européenne  

 
Nicht-pyrogen 

  

Herstellungsdatum  

    

   
 
 
Angepasste Symbole 
 

 

Produktgröße groß  

 

Produktgröße klein 

 
 
 
 
 
____________________________________________________________________ 
Hersteller Xeltis BV 

De Lismortel 31 
5612 AR Eindhoven 

Niederlande 
www.xeltis.com 

Hergestellt in den Niederlanden  
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