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1 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SUMMARY OF
SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE) — INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHE
FACHPERSONEN

Dieser Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) liefert der Offentlichkeit eine aktualisierte Zusammenfassung der
wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts.

Der SSCP ist weder als Ersatz fur die Bedienungsanleitung, das Hauptdokument zur
Sicherstellung der sicheren Produktverwendung, noch als Grundlage fur Diagnose- oder
Therapievorschlage an vorgesehene Anwender oder Patienten vorgesehen. Die folgenden
Informationen richten sich an Anwender/medizinisches Fachpersonal.

Im Anschluss an diese Informationen ist ein Kurzbericht fur Patienten enthalten.

2 PRODUKTIDENTIFIZIERUNG UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN

2.1 Produkthandelsnamen (einschlieBlich aller Handelsnamen, unter denen das
Produkt in verschiedenen Mitgliedstaaten im Markt erhaltlich ist)

aXess Hamodialyse-Conduit

2.2 Name und Adresse des Herstellers

Xeltis B.V.

De Lismortel 31
5612 AR Eindhoven
Niederlande

2.3 Einmalige Registrierungsnummer (Single Registration Number, SRN) des
Herstellers

NL-MF-000042709

2.4 Basis-UDI-DI
87208924750AX00139

2.5 Beschreibung/Nomenklatur/Text fiir Medizinprodukte
EMDN-Code: P07010299

Gefalprothesen, synthetisch — sonstige

2.6 Produktklasse
Klasse Ill (Regel 8)

2.7 Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) fiir das Produkt ausgestellt wurde
K. A.
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2.8 Bevolimachtigter Vertreter, falls zutreffend
K. A.

2.9 Name und einmalige Kennnummer der benannten Stelle (BS; die BS, welche den
SSCP validiert)

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niederlande

Identifikationsnummer: 2797

3 BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG DES PRODUKTS

3.1 Zweckbestimmung

Das aXess Hamodialyse-Conduit wird als Gefalimplantat bei Patienten angewendet, die
einen Zugang fur die Hdmodialyse bendtigen.

3.2 Indikation(en) und Zielgruppe(n)

Indikation: Das aXess Hamodialyse-Conduit wird angewendet bei Patienten mit terminaler
Niereninsuffizienz (ESRD), die einen arteriovendésen Hamodialysezugang in den oberen
Extremitaten bendtigen.

Vorgesehene Patientengruppe: Das aXess Hamodialyse-Conduit ist fir erwachsene
Patienten mit ESRD bestimmt, die einen GefalRzugang fur die Hamodialyse bendtigen und
deren Anatomie laut behandelnder Arztin/behandelndem Arzt dafiir geeignet ist (z. B. Arterie
und Vene mit einem Lumendurchmesser von mindestens 3 mm).

3.3 Gegenanzeigen und/oder Einschrankungen
Keine bekannt.
4 PRODUKTBESCHREIBUNG

4.1 Beschreibung des Produkts
4.1.1 Allgemeine Ubersicht

Das aXess Hamodialyse-Conduit ist ein GefalRimplantat mit zwei pordsen,
elektrogesponnenen, bioresorbierbaren Polymerschichten und einem in das Polymer
eingebetteten Nitinol-Mikroskelett (auch als Zugentlastungssystem (Strain Relief System,
SRS) bezeichnet). Die Nitinol-Komponente sorgt fur Knickfestigkeit und erstreckt sich durch
den groten Teil des Conduits, wobei die Enden frei bleiben und fir die chirurgische
Anastomose angepasst werden kdnnen (siehe Abbildung ).

Das aXess-Conduit besteht aus einem vollstdndig synthetischen, bioresorbierbaren
supramolekularen Polymer, das die endogene Gewebeerneuerung (Endogenous Tissue
Restoration, ETR) beglinstigt. Das mikropordse Gertist aus resorbierbarem Polymer dient als
Besiedelungsort fur die korpereigenen Zellen der Patienten und ermdglicht so die
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Transformation des aXess-Gerlsts in ein natlrliches Zugangsgefal. Nach der Implantation
ermdglicht aXess dank seiner speziellen ,Selbstheilungseigenschaften® lUber seine gesamte
Lebensdauer hinweg einen schnellen Gefalzugang.

Das im aXess verwendete geschutzte bioresorbierbare Polymer ist frei von bewusst
eingebrachten per- und polyfluorierten Alkylsubstanzen (PFAS). Das aXess-Conduit ist ein
steriles Einwegprodukt, das durch Gammabestrahlung sterilisiert worden ist.
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Abbildung 1: aXess Hamodialyse-Conduit (A: axiale Ansicht, B: Querschnitt, C:
rasterelektronenmikroskopische Aufnahme zur Darstellung der Porositit)

Das aXess-Conduit wird allmahlich resorbiert, wobei der GroRteil der Polymermasse (> 50 %)
nach 3 Monaten noch vorhanden ist und nach 24 Monaten eine nahezu vollstandige
Resorption (< 10 % Restmasse) stattgefunden hat, was an einem arteriovenésen Shuntmodell
beim Schaf gezeigt wurde.

Die histopathologische Untersuchung von entnommenen klinischen Praparaten mit aXess-
Conduit bestatigt einen ahnlichen Remodellingprozess bei Patienten, wenngleich die
Resorptionsrate individuell variieren kann und im Allgemeinen langsamer ist als beim Schaf.

4.1.2 Produktausfiihrungen

Das aXess-S ist fir die Verwendung in einer geraden Konfiguration vorgesehen, wahrend das
aXess-L fur die Verwendung in einer Schlaufenkonfiguration vorgesehen und daher langer ist.
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Siehe Abbildung mit einer schematischen Darstellung der beiden Produktausfuhrungen mit

Angabe der moglichen Kanalisierungsstellen.

Die verfligbaren Gréflen des aXess-Conduits sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Tabelle 1: Modell eines aXess Hamodialyse-Conduits mit Abmessungen

Modell Faserdurchmess Innendurchmesser Gesamtlange M'"'E"a'e*
er Nutzldnge

aXess-S 4-6 um 6 mm 24 cm 16 cm

aXess-L 4—6 um 6 mm 32cm 24 cm

*die Lange des aXess-Conduits zwischen den beiden Fersen nach dem Kurzen. Der Abstand zwischen der Ferse der

Anastomosen und dem SRS betragt an jedem Ende ca. 2 mm.
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Abbildung 2: Schematische Darstellung der Schlaufenkonfiguration (aXess-L) (A) und der
geraden Konfiguration (B) des aXess-Conduits. Punktionen sind nur in dem weiR markierten
Bereich des SRS zuldssig (siehe ,,Hier punktieren“). WeiBe Punkte markieren die Positionen fiir

arterielle, schwarze Punkte die fiir venése Kaniilen.
4.1.3 Konstruktionsmaterial/Zusammensetzung

Das Konstruktionsmaterial des aXess-Conduits ist in Tabelle 2 aufgefihrt.
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Tabelle 2: aXess Hamodialyse-Conduit — Konstruktionsmaterial

Komponen | Bezeichnu | Beschreibung des Zusammensetzung/G | Grad der
te ng des Materials rad Patientenexpositi
Materials on (g) (GroRe L)*
Polymer XP-034 Polycarbonatbasiertes | ~ 35 % Polyurethan 1,59
Polyurethan und

~ 65 % Polycarbonat

SRS Nitinol Geschmiedete Nickel- | ASTM F2063-18 1,19
Titan-
Formgedachtnislegier
ung

Nominal 54,5 % bis
57,0 % Nickel

*Das Gewicht der einzelnen Materialien basiert auf dem Gewicht des Implantats der Gré3e L vor dem
Zuschneiden. Das Material im Implantat der/des jeweiligen Patientin/Patienten kann weniger wiegen.

4.1.4 Funktionsweise

Das aXess-Conduit erfillt seine Funktion durch zwei wesentliche physikalische/mechanische
Mechanismen. Erstens dient es als struktureller und funktioneller mechanischer Zugang fir
die Hdmodialyse. Zweitens ermoéglicht die pordse Struktur des PolymergerUsts in Kombination
mit seiner Bioresorbierbarkeit einen naturlichen Heilungsprozess, wodurch ein strukturell
funktioneller, natirlicher Kanal entsteht, der die mechanische Funktion der
Polymerkomponente des Implantats nach und nach ersetzt und Gbernimmt.

Das aXess-Conduit wirkt nach der Implantation als funktioneller Gefal3kanal und bendtigt im
Gegensatz zu einer autologen arteriovendsen Fistel keine Phase der ,Reifung“ (Maturation).
Somit kann das Conduit als funktioneller Hamodialysezugang dienen, der nach der
anfanglichen postoperativen Heilungsphase von etwa 2 Wochen flir die Hdmodialyse kantiliert
werden kann. Innerhalb weniger Minuten nach der Implantation liegt eine Hamostase im
Produkt vor. Dies ist ein passiver Prozess, der auf der Thrombozytenaggregation und der
Fibrinbildung innerhalb der pordsen Mikrostruktur des aXess-Conduits beruht. Im Laufe der
Zeit bildet das Implantat ein mechanisches und strukturelles, dreidimensionales passives
Gerust fur das Einwachsen von Zellen im Rahmen des natirlichen Heilungsprozesses im
Korper. Dieser Prozess wird als endogene Gewebeerneuerung (Endogenous Tissue
Restoration, ETR) bezeichnet und beginnt mit dem Einwandern von Makrophagen durch die
pordése Mikrostruktur des aXess-Conduits analog zu der natlrlichen Gewebereaktion auf
implantierte Biomaterialien. Im Anschluss daran bildet sich transmural ein neues
Mikrogefal3system, das Myofibroblasten und Zellen mit glattmuskelzellahnlichem Phanotyp mit
Nahrstoffen versorgt. Diese Zellen sind in der Lage, die Poren in dem Implantat mit
kollagenreichem Neo-Gewebe zu flllen und dessen Funktion zu ibernehmen. Parallel dazu
bilden sich kollagenreiche Neo-Gewebeschichten an der abluminalen (Neoadventitia) und
luminalen Seite (Neointima) des Implantats. Mit der Zeit wird die Neointimaoberflache von
Endothelzellen bedeckt, die transmural durch das neu gebildete Mikrogefallsystem
einwachsen. Parallel zum Aufbau von Neo-Gewebe setzen Makrophagen reaktive
Sauerstoffspezies (ROS) frei und verschmelzen zu mehrkernigen Riesenzellen flr eine
allmahliche Resorption und Phagozytose des Implantatmaterials. In der Abbildung ist das
vorgeschlagene Remodellingparadigma, basierend auf den aktuell verfligbaren praklinischen
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und klinischen Daten, dargestellt. Das Endergebnis ist ein voll funktionsfahiges und lebendes
Gefalt mit ahnlichen Eigenschaften wie autologe Gefalie.

Legende

Supramolekulares

Polymerimplantat

Mikroskelett-Nitinolstrebe
(SRS)

Fibrin, Thrombozyten und
Erythrozyten
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Abbildung 3: Schematische Darstellung anhand eines Querschnitts durch das Conduit zur
Veranschaulichung des vorgeschlagenen Paradigmas der endogenen Gewebeerneuerung auf
Grundlage aktuell verfiigbarer praklinischer und klinischer Daten. Die verschiedenen

Remodellingphasen sind im Uhrzeigersinn dargestellt:
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1. Friihe Phase (0—-3 Monate)
a. Hamostase innerhalb von Minuten nach der Implantation durch Infiltration von
Fibrin und anderen Blutbestandteilen
b. Diffuse Makrophageninfiltration mit abluminalem Beginn der Polymerresorption
c. Friihe physiologische Heilung und abluminales Gewebewachstum
2. Intermedidre Phase (3—12 Monate)
a. Anhaltende Polymerresorption mit abluminaler Bildung von Riesenzellen
b. Friihe Kapillarbildung ausgehend vom abluminalen Gewebe
c. Beginn der Neubildung von Bindegewebe (iiber Myofibroblasten)
3. Fortgeschrittene Phase (6—24 Monate)
a. Bildung von von Riesenzellen umgebenen, aktiv absorbierenden Polymerinseln
b. Lokal vollstandige Polymerresorption mit Abklingen der Entziindung
c. Transmurale Kapillarbildung
d. Neointimabildung mit zahlreichen Glattmuskelzellen und fokalen Endothelzellen
4. Endstadium/Ruhephase (> 24 Monate)
GleichmaBige und vollstandige Polymerresorption
Kollagenisierte Wand mit Abklingen der Entziindung (Neomedia)
Reduktion der transmuralen Vaskularitiat (Ruhephase)
Ausgereifte, endothelialisierte, stabile Neointima

ooow

Wie vorstehend erwahnt, hat das Produkt zwei Funktionen: a) als funktioneller, mechanischer
Zugang fiur die Hamodialyse und b) als passives Strukturgerist flir den natirlichen
Heilungsprozess. Beide Funktionen sind physikalisch-mechanischer Natur. Der passive
Charakter des GerUsts beruht nicht auf einem biologischen Mechanismus und ist vergleichbar
mit der anderer passiver GerUste aus Polymeren, Kollagen usw., die ebenfalls als
Medizinprodukte reguliert sind. Das in dem aXess-Zugang verwendete Polymer stimuliert das
Gewebewachstum nicht aktiv, da keine Bindemittel oder Wirkstoffe zugesetzt sind. Darlber
hinaus haben die Fasern keine spezifische Oberflachenstruktur, um das Einwachsen von
Gewebe zu beglinstigen oder Zellen aus der Umgebung aktiv anzuziehen. Das Implantat dient
ausschlieBlich als passives Gerust zur Unterstiitzung der naturlichen Gewebeerneuerung. Der
passive Charakter des Gerists ist durch tierexperimentelle Ergebnisse belegt, die einen
normalen Heilungsprozess zeigen.

4.2 Verweis auf vorherige Generationen oder Varianten (sofern vorhanden) und
Beschreibung der Unterschiede
K. A

4.3 Beschreibung des Zubehors, das in Kombination mit dem Produkt verwendet
werden soll

Diesem Produkt liegt keinerlei Zubehor bei.

4.4 Beschreibung anderer Gerate und Produkte, die in Kombination mit dem Produkt
verwendet werden sollen

Fiir die Implantation benétigtes Zubehor

— Auf 37 °C erwarmte Kochsalzldsung oder Ringer-Laktat-Lésung zum Vorbefeuchten
von aXess.
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— Ein ausreichend langes Behaltnis, um das aXess-Conduit vollstandig einzutauchen,
ohne es zu biegen oder zu knicken.

— Atraumatische Instrumente.

— Ein Schleusentunnelierungsinstrument mit einem Innendurchmesser von mindestens
8 mm und einem Aufliendurchmesser von maximal 12 mm.

— Nicht resorbierbares monofiles Nahtmaterial, z. B. Prolene (Grofie 6-0/7-0).

Fir die Kaniilierung bendétigtes Zubehor
Scharfe Standard-Kanulen (16G oder 17G) oder Kunststoffkanulen.

Fur die Intervention benétigtes Zubehor
Thrombektomie, Angioplastie, Stenting, sofern erforderlich.

5 RISIKEN UND WARNHINWEISE

5.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Wie in Abschnitt5 beschrieben, wurden klinische Untersuchungen mit dem
aXess Hamodialyse-Conduit durchgefiihrt. Die in diesem Abschnitt enthaltenen quantitativen
Daten zu Restrisiken und unerwlinschten Nebenwirkungen stammen primar aus den
klinischen Untersuchungen mit dem aXess Hamodialyse-Conduit und wurden durch eine
systematische Literaturrecherche zu ahnlichen Produkten erganzt.

Zu den allgemeinen Komplikationen, die bei der chirurgischen Implantation von Hdmodialyse-
GefalRzugangsimplantaten berichtet wurden, gehdren allgemeine Risiken, die mit dem
chirurgischen Eingriff und der Verwendung von aXess zusammenhangen. Die folgenden
allgemeinen Risiken kénnen auch fir die chirurgische Implantation und Verwendung von
aXess gelten, zum Beispiel:

Sehr haufig (mehr als 10 %)

¢ Nicht-infektiose Flussigkeitseinlagerung/-ansammlung: Hamatom, Serom,
Lymphozele, Odem

Schmerzen

Pseudoaneurysma an der Punktionsstelle

Stenose

Thrombose/Okklusion

Haufig (1 bis 10 %)

e Abnorme Entzindungsreaktion/Wundheilungsstoérung (z. B. nicht-infektidse
Wundheilungsstérung 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 Gefales,
in dem sich das Conduit befindet

Infektion

¢ Nicht produktbedingte Komplikationen auf3erhalb der Conduit-Stelle: Subclavian-
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Steal-Syndrom, vendse Hypertonie, Neuropathie
e Ulzeration/Erosion der Haut

Gelegentlich (0,1 bis 1 %)
¢ Gliedmalienischamie
Selten (unter 0,1 %)

e Nach wiederholter Exposition gegenuber ahnlichen Materialien wie denen, aus denen
das Conduit besteht, kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Allergietyp
auftreten.

e Embolie (Luft-, Material- oder Thromboembolie)

e Tod (lebensbedrohliche Blutung)

5.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Warnhinweise

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist, da die Sterilitdt beeintrachtigt sein kann.

aXess nicht verwenden, wenn das Produkt heruntergefallen ist, Beschadigungen,
Abnutzungserscheinungen oder Mangel aufweist.

Ein aXess-L nicht in einer geraden Konfiguration implantieren.

Atraumatische Instrumente wie Klemmen/Pinzetten (oder Schutziberzige) und nicht
schneidende Kanulen verwenden, um Beschadigungen am aXess zu vermeiden.

Fir 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 mdglichst nicht ohne eine ausreichend groRe Schutzhilse durchfihren, da
dies zu Verformungen oder Beschadigungen des Conduits fihren kann.

Keine Elektrokauter in unmittelbarer Nahe des aXess verwenden, da die Gefahr struktureller
Beschadigungen oder einer Veranderung des Resorptionsverhaltens aufgrund des
Schmelzens von Material besteht.

Das aXess darf nicht bei Patienten mit aktiven lokalen oder systemischen Infektionen,
Blutgerinnungsstorungen oder thromboembolischen Erkrankungen implantiert werden.
Patienten sind auf mogliche Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgrund des enthaltenen
Nitinols, einer Nickel-Titan-Legierung, hinzuweisen. Personen mit bekannten Allergien gegen
diese Metalle kénnen allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen entwickeln.
Patienten sind vor der Implantation Uber die verwendeten Materialien und das Risiko
allergischer Reaktionen aufzuklaren.

FUr endovaskulare Eingriffe sind stets atraumatische Flhrungsdrahte mit weicher Spitze zu
verwenden. Keine mechanischen Instrumente (Schneidballons, Frasen, Rotablation)
verwenden, die die Innenwand oder das SRS des aXess beschadigen kdnnten.

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.

VorsichtsmaBnahmen




AXESS

/(E LT | S KURZBERICHT UBER SICHERHEIT gzl‘;e 186351 29

UND KLINISCHE LEISTUNG

Allgemein

MRT-Untersuchungen gemafRl den Sicherheitshinweisen fir MRT-Untersuchungen in der
Gebrauchsanweisung auf Seite 9 durchfiihren, da aXess eine nichtmagnetische Metallstruktur
(Nitinol) enthalt.

aXess nicht implantieren, wenn eine bekannte oder vermutete zentrale Venenobstruktion
vorliegt, da dies zu einem friihzeitigen Verlust der Durchgangigkeit fihren kann.

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

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

Implantation

Es ist darauf zu achten, dass die Auswahl der aXess-GréfRe anhand eines vor der Implantation
durchgeflihrten Gefall-Mappings erfolgt.

Den Aluminiumbeutel an der markierten Kerbe (,Tear here® bzw. ,Hier aufreiRen®) 6ffnen.
aXess nicht uber dem Ellbogen implantieren.

Starkes Knicken, Ziehen, Verdrehen oder jegliche dauerhafte Verformung des aXess
vermeiden, da dies zu einem friihzeitigen Verschluss oder einer Stenose fihren kann.
Darauf achten, das SRS beim Kirzen des aXess auf die Implantationslange nicht zu
durchtrennen, und die Ferse der Anastomose 1 bis 3 mm vom SRS entfernt positionieren
(siehe Abb. 3 der Gebrauchsanweisung). Zum Einndhen des aXess ausschliellich
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.
Langere Blutansammlungen im Conduit sind zu vermeiden. Das aXess vor der Fertigstellung
der Anastomose mit Kochsalzldésung spllen, um eventuelle Blutreste zu entfernen.

Kaniilierung des GefaRzugangs

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

Keine Kanilen mit Offnung nahe der Kantilenspitze (,Back-eye*) verwenden.

Zum Punktieren von aXess keine Kanulen mit einem Durchmesser gréRer als 16G verwenden.
Mit der Schliffflache der Kanule nach unten kanulieren.

Bei Verwendung einer Schlaufenkonfiguration nicht im Bereich der U-férmigen Biegung oder
innerhalb von 10 mm vom Ende des SRS punktieren (siehe Abb. 4 der Gebrauchsanweisung).
Im Einklang mit internationalen Leitlinien nicht innerhalb eines Pseudoaneurysmas punktieren.

Intervention

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

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

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 wahrend der frihen Heilungsphase auflésen kdnnen.
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Bei endovaskularen Verfahren ist die korrekte Positionierung im Lumen gemaf den vor Ort
ublichen 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
Flhrungsdraht nicht im SRS verfangt.

5.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieBlich einer Zusammenfassung
etwaiger SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld (FSCA einschlieBlich FSN),
sofern zutreffend

K. A.

6 ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN BEWERTUNG UND DER KLINISCHEN
NACHBEOBACHTUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN (POST-MARKET
CLINICAL FOLLOW-UP, PMCF)

6.1 Zusammenfassung der klinischen Daten in Bezug auf gleichartige Produkte,
sofern zutreffend

Fur diese klinische Beurteilung wurde kein gleichartiges Produkt verwendet.
6.2 Zusammenfassung klinischer Daten aus vor der CE-Kennzeichnung

durchgefuhrten Prufungen des Produkts (sofern zutreffend)

Zwei klinische Untersuchungen haben ihre primaren Endpunkte erreicht und werden zur
Langzeit-Verlaufsbeobachtung fortgesetzt: die First-in-Human(FIH)-Studie und die
Zulassungsstudie.

6.2.1 FIH-Studie mit dem aXess-Conduit

Titel: First-in-Human (FIH) Study of the Xeltis Hemodialysis Access Graft:
aXess-FIH study (First-in-Human(FIH)-Studie des Implantats von Xeltis zur
Herstellung eines Hamodialysezugangs: die aXess-FIH-Studie)

Studienkennung: XEL-CR-08

Studienregistrierung: | https:/clinicaltrials.gov
NCT04898153

Studienbeschreibung: Eine prospektive, einarmige, nicht randomisierte FIH-Machbarkeitsstudie
zur Untersuchung der vorlaufigen Sicherheit und Leistung des Implantats
von Xeltis zur Herstellung eines Hamodialysezugangs bei Patienten tber
18 Jahren mit terminaler Niereninsuffizienz, bei denen flir mindestens die
ersten 6 Monate nach Anlegen des Zugangs im Rahmen der Studie eine
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Hamodialyse geplant ist und bei denen eine Fistelanlage vom Operateur
als nicht geeignet eingestuft wird.

Das Ziel dieser Machbarkeitsstudie ist die Beurteilung der vorlaufigen

Zielsetzung: ¢ ) . ) .
Sicherheit und Leistung des Implantats von Xeltis zur Herstellung eines
Hamodialysezugangs (aXess).

Endpunkte: Primédre Endpunkte:

1)

2)

Freiheit von produktbedingten schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen (SUEs) wahrend der ersten 6 Monate (beurteilt bei
Entlassung, nach 30 Tagen, 3 Monaten und 6 Monaten)"

Rate der funktionellen Durchgangigkeit nach 6 Monaten?

Sekundire Endpunkte:

1)

6)

7)

8)

9)

Freiheit von produktbedingten SUEs nach 12, 18, 24 und
60 Monaten"

Funktionelle Durchgangigkeit nach 12, 18 und 24 Monaten?

Durchgangigkeit (primar, primar-assistiert und sekundar) nach 6, 12,
18, 24 und 60 Monaten?

Zeit bis zur méglichen Entfernung des zentralen Venenkatheters

Zeit bis zum Verlust der Durchgangigkeit (primar, primar-assistiert
und sekundar) nach 6, 12, 18, 24 und 60 Monaten

Rate der zur Herstellung/Aufrechterhaltung der Durchgangigkeit
erforderlichen zugangsbezogenen Interventionen nach 6, 12 und
24 Monaten

Rate der Infektionen an der Zugangsstelle*) nach 6, 12 und
24 Monaten

Anteil der Hdmodialysen (HD) Uber einen zentralen Venenkatheter
(ZVK) (1 oder 2 Kanllen) in den ersten 12 Monaten, unabhangig
von der Aufgabe des Zugangs.

Anzahl der Tage mit liegendem ZVK (Katheterkontaktzeit) in den
ersten 12 Monaten, unabhangig von der Aufgabe des Zugangs

10) Pseudoaneurysma-Bildung nach 6, 12 und 24 Monaten

)Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUEs): Kombination aus

Auftreten eines echten Aneurysmas, schwerer Implantat- oder
Anastomosenblutung, Implantat- oder Anastomosenruptur,

Implantatinfektion, Entziindung/Infektion an der Implantationsstelle

2Funktionelle Durchgéngigkeit: Definiert als Dialyse mit ,2 Kandilen in
> 75 % der Dialysesitzungen (iber einen kontinuierlichen Zeitraum von
4 Wochen und entweder: (1) 4 aufeinanderfolgende Sitzungen
wéhrend des 4-wbchigen Zeitraums, in denen 2 Kaniilen verwendet
werden und die mittlere Blutpumpengeschwindigkeit der
Dialysemaschine = 300 ml/min betrédgt, oder (2) ein gemessener
spKt/Vurea-Wert =2 1,4 oder eine Harnstoffreduktionsrate > 70 %
wéhrend einer beliebigen Sitzung, in der 2 Kanlilen verwendet werden,
innerhalb des 4-wéchigen Zeitraums. Der spKt/Vurea-Wert wird aus
den Serumharnstoff-Stickstoffkonzentrationen vor und nach der
Behandlung, dem Kérpergewicht und der Dauer der Dialysesitzung
berechnet.” Das 4-Wochen-Fenster umfasst die letzten vier vollen
Wochen vor dem Zeitpunkt der Nachuntersuchung.
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3Primére Durchgéngigkeit: Definiert als das Intervall zwischen der
Anlage des Gefal3zugangs und der ersten Intervention zur
Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung der Durchgéngigkeit.

Assistierte primdre Durchgénqigkeit: Definiert als das Intervall
zwischen der Anlage des Gefal3zugangs und dem ersten Verschluss
(Thrombose), einschlieB3lich Interventionen (chirurgisch oder
endovaskulér) zur Aufrechterhaltung der Funktionalitéat des
GefalBzugangs.

Sekundére Durchgéngigkeit: Definiert als das Intervall zwischen der
Anlage des Gefal3zugangs und dessen Aufgabe mit oder ohne
Interventionen (chirurgisch oder endovaskulér) zur Aufrechterhaltung
der Funktionalitét des Gefd8zugangs, einschlieBlich des Auftretens
eines zensierten Ereignisses (Tod, Wechsel der Modalitét, Loss of
Follow-up).

YInfektion der Operationswunde: Definiert als eine nach einer
Operation an der Gliedmal3e, an dem sich der Operationssitus
befindet, auftretende Infektion, die oberflachlich sein oder tiefer
liegendes Gewebe oder Implantatmaterial einbeziehen kann. CDC,
2020

Studienkollektiv:

Bis zu 20 Teilnehmende Uber 18 Jahre mit terminaler Niereninsuffizienz,
bei denen flr mindestens die ersten 6 Monate nach Anlegen des Zugangs
im Rahmen der Studie eine Hamodialyse geplant ist und die vom
operierenden Chirurgen als nicht geeignet fir die Anlage einer Fistel
eingestuft werden.

Ausfiihrliche
Beschreibung:

Das aXess-Implantat ist ein steriles, vollsynthetisches, polymerbasiertes
Gefallimplantat, das eine rohrenférmige Struktur mit einer Lange von
entweder 32 cm (Schlaufenkonfiguration) oder 24 cm (gerade
Konfiguration) und einem Innendurchmesser von 6 mm aufweist. Es
besteht aus einer hochporésen Polymermatrix und einer mittigen
elektropolierten Nitinol-Verstarkungsschicht (SRS — Strain Relief System).

Prifprodukt:

Implantat von Xeltis zur Herstellung eines Hamodialysezugangs — aXess
aXess-L (Schlaufenkonfiguration) und aXess-S (gerade Konfiguration)

Verfahren:

Implantation eines vollsynthetischen Polymer-GefalRimplantats in der
Position eines arteriovendsen Shunts. Die Studienteilnehmenden erhalten
ein aXess-Gefallimplantat in den Unterarm oder Oberarm mittels
gefalchirurgischen Standardtechniken. Eine Platzierung des Implantats
Uber den Ellbogen wird vermieden.

Medikation:

Nach vor Ort geltenden Leitlinien

Teilnahmedauer:

Allen Teilnehmenden wird ein einzelnes aXess-Implantat eingesetzt. Die
Studienteilnehmenden werden zur Baseline, an Tag 0 und bei der
Entlassung aus dem Krankenhaus, in Woche 1, bei der ersten
Dialysesitzung sowie nach 1, 3, 6, 9, 12, 18 und 24 Monaten und
anschlief3end jahrlich bis Monat 60 untersucht.

) Tag 0 ist definiert als Tag der Anlage des Zugangs

Einschlusskriterien:

1) Patienten Uber 18 Jahre mit terminaler Niereninsuffizienz (ESRD),
bei denen die Anlage einer autogenen AV-Fistel nicht oder nicht
mehr infrage kommt und die daher zur Einleitung oder
Aufrechterhaltung einer Hamodialyse-Therapie ein AV-Implantat in
der oberen Extremitat bendtigen
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2) Geeignete Anatomie fir die Implantation eines aXess-Implantats

3) Der Patient/die Patientin wurde Uber Art und Ablauf der Studie
aufgeklart, stimmt den Anforderungen im Rahmen der Studie zu
und hat eine schriftliche Einwilligungserklarung erteilt

4) Der Patient/die Patientin wurde Uber die Untersuchungen vor dem
Eingriff/die Nachsorge nach dem Eingriff informiert und erklart sich
damit einverstanden

5) Lebenserwartung von mindestens 12 Monaten

Ausschlusskriterien:

1) Anamnese oder Nachweis einer schweren Herzerkrankung
(NYHA-Funktionsklasse IV und/oder EF < 30 %), Myokardinfarkt
innerhalb von sechs Monaten vor der Aufnahme in die Studie,
ventrikulare Tachyarrhythmien, die eine fortlaufende Behandlung
erfordern, oder instabile Angina pectoris

2) Schlaganfall innerhalb von sechs Monaten vor der Aufnahme in die
Studie

3) Aktive klinisch signifikante Autoimmun-/Entzindungserkrankung,
Immunschwache (einschlie3lich AIDS/HIV), Anwendung von
Immunsuppressiva oder Medikamenten, die wahrscheinlich mit
erneuernden Therapien interagieren

4) Abnorme Blutwerte (z. B. Leukopenie mit einer Leukozytenzahl
(LEU) < 4.000/mm? und/oder Andmie mit einem Hamoglobinwert
< 8 g/dl und/oder Thrombozytopenie < 100.000/mm3), die die
Wiederherstellung der Patientin/des Patienten und/oder die
Implantathdmostase beeintrachtigen kdnnten

5) Jegliche aktive lokale oder systemische Infektion (LEU
> 15.000/mm3)

6) Nicht oder unzureichend eingestellter Diabetes mellitus* oder
Krankenhausaufenthalt aufgrund ungentgender
Blutzuckereinstellung in den letzten 6 Monaten

7) Eingeschrankte Leberfunktion, definiert als: > 2x oberer Normwert
fir Serumbilirubin, Aspartataminotransferase (AST),
Alaninaminotransferase (ALT) und alkalische Phosphatase;
International Normalized Ratio (INR) > 1,5 oder Prothrombinzeit
(PT) > 18 Sekunden

8) Bekannte Heparin-induzierte Thrombozytopenie

9) Aktive Blutungsstdrung und/oder Koagulopathie oder
thromboembolische Erkrankung

10) Anamnestisch erfasste schwere periphere Gefallerkrankung der
oberen Gliedmalien oder Nachweis einer solchen

11) Bekannte oder vermutete zentrale Venenobstruktion auf der Seite
der geplanten Implantation

12) Vorheriger Dialysezugang in der fur den Eingriff vorgesehenen
Gliedmalie, es sei denn, das aXess-Implantat kann proximaler als
das vorherige fehlgeschlagene Implantat platziert werden

13) Mehr als 1 fehlgeschlagener Dialysezugang in der fir den Eingriff
vorgesehenen Gliedmalle

14) Geplante Nierentransplantation innerhalb von 6 Monaten

15) Patienten, die ein Unterarm-Implantat Gber den Ellenbogen
erhalten
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16) Allergien gegen das Studienprodukt (Nitinol) oder
Wirkstoffe/Medikamente wie Kontrastmittel, Aspirin oder
Clopidogrel, die medikamentds nicht beherrschbar sind

17) Schwangere oder stillende Frauen oder Frauen im gebarfahigen
Alter, die keine angemessenen Verhutungsmittel anwenden

18) Teilnahme der Patientin/des Patienten an einer anderen Studie

19) Vorherige Teilnahme an dieser Studie

20) Jeglicher anderer Zustand, der nach Einschatzung durch die

Prifarztin/den Prifarzt eine adaquate Beurteilung der Sicherheit
und Wirksamkeit des gepriiften Conduits ausschlieRen wiirde

*Unzureichend eingestellter Diabetes ist definiert als HbA1c > 8,0 %
trotz Standardtherapie

Die klinische First-in-Human(FIH)-Studie (XEL-CR-08) mit dem aXess-Implantat wird in

4 europaischen Landern (Belgien, Italien, Lettland und Litauen) an 6 Prifzentren
durchgeflihrt. Es wurden 20 Personen aufgenommen, der/die erste Teilnehmende erhielt das
Implantat im Juni 2021, die/der letzte im September 2022. Das Studienkollektiv besteht aus
65 % Mannern und 35 % Frauen mit einem Durchschnittsalter von 59,6 Jahren
(Altersspanne: 32—-84 Jahre).

Alle Teilnehmenden erreichten den Termin zur Nachbeobachtung in Monat 24, und es wurde
der Zwischenbericht erstellt.

Von den 20 Teilnehmenden absolvierten 18 die Nachuntersuchung nach 12 Monaten, und
zwei Teilnehmende verstarben vor diesem Termin. Sechzehn Teilnehmende absolvierten
die Nachuntersuchung nach 18 Monaten. Bei zwei Teilnehmenden wurde das Implantat vor
diesem Zeitpunkt explantiert (einmal aufgrund einer Thrombose, einmal aufgrund von Angst
vor der Punktion), was zu der vorzeitigen Beendigung ihrer Studienteilnahme flhrte.
Vierzehn (14) Teilnehmende absolvierten die Nachuntersuchung nach 24 Monaten. Ein/e
Teilnehmende/r verstarb, und bei einer/einem weiteren Teilnehmenden wurde der Zugang
aufgrund einer schmerzhaften Punktion nach multiplen Pseudoaneurysmen vor diesem
Zeitpunkt aufgegeben, was ebenfalls zur vorzeitigen Beendigung der Studienteilnahme
flhrte.

Der primare Sicherheitsendpunkt dieser FIH-Studie zeigte eine 100%ige Freiheit von
kombinierten produktbedingten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SUEs) in den
ersten 6 Monaten nach der Implantation. Nach 24 Monaten betrug die Freiheit von
kombinierten produktbedingten SUEs 92,9 %. Es wurden keine kanulierungsbedingten
Infektionen der Zugangsstelle berichtet. In den ersten 12 Monaten nach der Implantation
betrug die mittlere Liegedauer des zentralen Venenkatheters (ZVK) 86,1 Tage. Im letzten
jahrlichen Sicherheitsbericht vom 26. Dezember 2024 wurden 16 Produktdefekte bei

10 Teilnehmenden (50,0 %) aus dem ITT-Kollektiv berichtet: es gab 4 als
Implantatverformungen berichtete Produktdefekte mit nachfolgendem Pseudoaneurysma,

6 Implantatstenosen, 2 Okklusionen, 2 Implantatrupturen, einen verzdgerten Verschluss der
Punktionsstelle und einen Anwendungsfehler (Verwendung einer 14G-Kanule).

In der folgenden Tabelle sind die leistungsbezogenen Endpunkte, einschlieRlich der Raten
der primaren, assistierten primaren und sekundaren Durchgangigkeit, in dieser FIH-Studie 6,
12, 18 und 24 Monate nach der Implantation dargestellt.



AXESS

/(E LT | S KURZBERICHT UBER SICHERHEIT gzl‘;e 186351 29

UND KLINISCHE LEISTUNG

Analysegruppe wie behandelt
Durchgingigkeitsrate (N =20)

niN (%)

6 Monate (183 Tage) nach der Implantation

Rate der primaren Durchgangigkeit 16/20 (80,0)
Rate der assistierten primaren Durchgéangigkeit: 19/20 (95,0)
Rate der sekundaren Durchgangigkeit 20/20 (100)

12 Monate (365 Tage) nach der Implantation

Rate der primaren Durchgangigkeit 7/18 (38,9)
Rate der assistierten primaren Durchgéangigkeit: 14/18 (77,8)
Rate der sekundaren Durchgangigkeit 18/18 (100)

24 Monate (730 Tage) nach der Implantation

Rate der primaren Durchgangigkeit 1/15 (6,7)
Rate der assistierten primaren Durchgangigkeit: 6/15 (40,0)
Rate der sekundaren Durchgangigkeit 12/15 (80,0)

Die Ergebnisse zur primaren und sekundaren Durchgangigkeit zeigen, dass das aXess-
Implantat wie vorgesehen funktioniert und bis zu 24 Monate nach der Implantation ein
akzeptables Sicherheitsprofil aufweist. Zum jetzigen Zeitpunkt wurden keine unerwarteten
bedeutenden Risiken im Zusammenhang mit dem aXess-Implantat identifiziert.

6.2.2 Zulassungsstudie mit dem aXess-Conduit

Prospective, non-randomized pivotal clinical study to assess the safety and

Titel: performance of the Xeltis Hemodialysis Access graft: aXess Pivotal study
(Prospektive, nicht randomisierte klinische Zulassungsstudie zur
Beurteilung der Sicherheit und Leistung des Implantats von Xeltis zur
Herstellung eines Hamodialysezugangs: aXess-Zulassungsstudie).

Studienkennung: XEL-CR-10

Studienregistrierung: | hitps://clinicaltrials.gov

NCT05473299
EUDAMED: CIV-22-06-039802

Studienbeschreibung: | Eine prospektive, einarmige, nicht randomisierte Zulassungsstudie zur
Untersuchung der Sicherheit und Leistung des Implantats von Xeltis zur
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Herstellung eines Hamodialysezugangs bei Patienten tber 18 Jahren mit
terminaler Niereninsuffizienz, bei denen fir mindestens die ersten

6 Monate nach Anlegen des Zugangs im Rahmen der Studie eine
Hamodialyse geplant ist.

Zielsetzung: Das Ziel dieser Zulassungsstudie ist die Beurteilung der Sicherheit und
Leistung des Implantats von Xeltis zur Herstellung eines
Hamodialysezugangs (aXess).

Endpunkte: Primérer Endpunkt:

1. Rate der primaren Durchgéngigkeit) nach 6 Monaten

Primarer Sicherheitsendpunkt:

1. Freiheit von produktbedingten SUEs wahrend der ersten 6 Monate
(beurteilt bei Entlassung und nach 1, 3 und 6 Monaten)

Sekundare Endpunkte:

11) Rate erfolgreicher Implantationen?

12) Durchgangigkeit" (primar, primar-assistiert, sekundar und
funktionell) nach 6, 12, 18, 24 und 60 Monaten

13) Zeit (in Monaten) bis zur ersten Intervention und zur Aufgabe des
Zugangs

14) Rate der zur Herstellung/Aufrechterhaltung der Durchgangigkeit
erforderlichen zugangsbezogenen Interventionen nach 6, 12, 18, 24
und 60 Monaten

15) Freiheit von produktbedingten SUEs nach 12, 18, 24 und
60 Monaten

16) Rate der Infektionen an der Zugangsstelle nach 6, 12, 18, 24 und
60 Monaten

17) Anteil der Hamodialysen Uber einen zentralen Venenkatheter (ZVK)
in den ersten 12 Monaten nach Anlegen des Zugangs und der
Zugangskandlierung, unabhangig von der Aufgabe des Zugangs

18) Zeit bis zur ersten Kanilierung?®
19) Anzahl der Tage mit liegendem ZVK (Katheterkontaktzeit) in den

ersten 12 Monaten nach der ersten Kanulierung, unabhangig von
der Aufgabe des Zugangs

Primére Durchgéngigkeit: Definiert als das Intervall zwischen der
Anlage des Gefdl8zugangs und der ersten Intervention zur
Aufrechterhaltung oder Wiederherstellung der Durchgéngigkeit.

Assistierte primdre Durchgéngigkeit: Definiert als das Intervall
zwischen der Anlage des Gefdl3zugangs und dem ersten Verschluss
(Thrombose), einschlielllich Interventionen (chirurgisch oder
endovaskulér) zur Aufrechterhaltung der Funktionalitat des
Gefallzugangs.

Sekundére Durchgéngigkeit: Definiert als das Intervall zwischen der
Anlage des Gefdl3zugangs und dessen Aufgabe mit oder ohne
Interventionen (chirurgisch oder endovaskulér) zur Aufrechterhaltung
der Funktionalitdt des GefdlRzugangs, einschlielllich des Auftretens
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eines zensierten Ereignisses (Tod, Wechsel der Modalitét, Loss of
Follow-up).

Funktionelle Durchgéngigkeit: Definiert als Intervall zwischen erster
Kandiilierung und Aufgabe, einschliel3lich des Auftretens eines
zensierten Ereignisses (Tod, Wechsel der Modalitét, Loss of Follow-
up).

2Rate erfolgreicher Implantationen: Definiert als technisch erfolgreiche
aXess-Implantation in der geplanten Konfiguration ohne Abknicken
und Spannung in den Anastomosen.

3 Zeit bis zur ersten Kaniilierung: Wurde nur bei Teilnehmenden
Uberpriift, die zum Zeitpunkt der Implantation bereits eine Dialyse
erhielten.

Studienkollektiv:

Teilnehmende Uber 18 Jahre mit terminaler Niereninsuffizienz, bei denen
fur mindestens die ersten 6 Monate nach Anlegen des Zugangs im
Rahmen der Studie eine Hamodialyse geplant ist und die vom
operierenden Chirurgen als nicht geeignet fir die Anlage einer Fistel
eingestuft werden.

Anzahl der
Teilnehmenden:

An bis zu 30 Prifzentren in Europa werden 120 Teilnehmende
aufgenommen, um das aXess-Implantat zu erhalten.

Produktbeschreibung:

Das aXess-Implantat ist ein steriles, erneuerndes, biologisch abbaubares
Gefallimplantat auf Polymerbasis mit réhrenféormigem Aufbau mit einem
Innendurchmesser von 6 mm. Es besteht aus einer hochporésen
Polymermatrix und einer eingebetteten, elektropolierten Nitinol-
Verstarkungsschicht (Zugentlastungssystem bzw. Strain Relief System,
SRS). Das aXess-Implantat kann sowohl in einer geraden Konfiguration
als auch in einer Schlaufenkonfiguration eingesetzt werden und ist fir die
Implantation in Ober- und Unterarm geeignet.

Priifprodukt:

Implantat von Xeltis zur Herstellung eines Hamodialysezugangs (aXess).
aXess-L (Schlaufenkonfiguration) und aXess-S (gerade Konfiguration)

Verfahren:

Implantation eines erneuernden synthetischen Polymer-Gefallimplantats in
der Position eines arteriovendsen Shunts. Die Studienteilnehmenden
erhalten ein aXess-Implantat in den Unterarm oder Oberarm mittels
gefalichirurgischen Standardtechniken.

Medikation:

Nach vor Ort geltenden Leitlinien.

Teilnahmedauer:

Allen Teilnehmenden wird ein einzelnes aXess-Implantat eingesetzt. Die
Teilnehmenden werden zu folgenden Zeitpunkten untersucht: Baseline,
Implantation (Tag 0), Entlassung und nach 1, 3, 6, 12, 18 und 24 Monaten
sowie anschliefRend jahrlich bis Monat 60 (5 Jahre nach der Implantation).

Einschlusskriterien:

1. Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz (ESRD), die zur
Einleitung oder Aufrechterhaltung einer Hamodialyse eine
arterioventse Gefallprothese (AVG) in der oberen Extremitat
bendtigen

2. Mindestalter von 18 Jahren beim Screening

3. Geeignete Anatomie (z. B. eine Zielvene mit einem
Mindestdurchmesser von 5 mm) fiir die Implantation einer aXess-
Prothese.
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4. Der Patient/die Patientin wurde Uber Art und Ablauf der Studie
aufgeklart, hat die Anforderungen im Rahmen der Studie
verstanden und stimmt ihnen zu, und hat persénlich eine
schriftliche Einwilligungserklarung erteilt

5. Der Patient/die Patientin wurde Uber die Untersuchungen vor dem
Eingriff/die Nachsorge nach dem Eingriff informiert und erklart sich
damit einverstanden

6. Lebenserwartung von mindestens 12 Monaten

Ausschlusskriterien: 1. Anamnese oder Nachweis einer schweren Herzerkrankung
(NYHA-Funktionsklasse |V und/oder EF < 25 %), Myokardinfarkt
innerhalb von sechs Monaten vor der Aufnahme in die Studie,
ventrikulare Tachyarrhythmien, die eine fortlaufende Behandlung
erfordern, oder instabile Angina pectoris

2. Nicht oder unzureichend eingestellter Diabetes mellitus

3. Abnormale Blutwerte, die die Wiederherstellung der Patientin/des
Patienten und/oder die Implantathdmostase beeinflussen kénnten

4. Eingeschrankte Leberfunktion, definiert als: > 2x oberer Normwert
fur Serumbilirubin, International Normalized Ratio (INR) > 1,5 oder
Prothrombinzeit (PT) > 18 Sekunden

5. Jegliche aktive lokale oder systemische Infektion

6. Bekannte Heparin-induzierte Thrombozytopenie

7. Bekannte aktive Blutungsstérung und/oder Koagulopathie oder
thromboembolische Erkrankung

8. Allergien gegen das Studienprodukt (Nitinol) oder
Wirkstoffe/Medikamente wie Kontrastmittel oder Aspirin, die
medikamentds nicht beherrschbar sind

. Geplante Nierentransplantation innerhalb von 6 Monaten

10. Bekannte oder vermutete zentrale Venenobstruktion auf der Seite
der geplanten Implantation

11. Vorheriger Dialysezugang in der fir den Eingriff vorgesehenen
Gliedmalie, es sei denn, das aXess-Implantat kann proximaler als
das vorherige fehlgeschlagene Implantat platziert werden

12. Vorherige Teilnahme an dieser Studie

13. Teilnahme der Patientin/des Patienten an einer anderen Studie

14. Schwangere oder stillende Frauen oder Frauen im gebarfahigen
Alter, die keine angemessenen Verhlitungsmittel anwenden

15. Jeglicher anderer Zustand, der nach Einschatzung durch die
Prifarztin/den Prufarzt eine adaquate Beurteilung der Sicherheit
und Leistung des gepriiften Conduits ausschliefien wiirde

Intraoperative Ausschlusskriterien:

1. Ungeeignete Anatomie fur die Implantation des aXess-Conduits
(z. B. geringerer Durchmesser der Zielvene und/oder -arterie als
erwartet; starke Verkalkung)

Die aXess-Zulassungsstudie (XEL-CR-10) wird in 9 europdischen Landern (Belgien,
Deutschland, Griechenland, Italien, Lettland, Polen, Portugal, Spanien und Vereinigtes
Kodnigreich) an 22 Prifzentren durchgefihrt. Es wurden 120 Teilnehmende aufgenommen,
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wobei die erste Implantation im November 2022 und die letzte im Dezember 2024 erfolgte.
Das Studienkollektiv besteht aus 52,5 % Mannern und 47,5% Frauen mit einem
Durchschnittsalter von 64 (£ 15) Jahren (Altersspanne: 21-89 Jahre).

Alle Teilnehmenden erreichten den Termin zur Nachbeobachtung in Monat 6, und es wurde
der Zwischenbericht erstellt.

Der primare Leistungsendpunkt der aXess-Zulassungsstudie zeigte eine Rate der primaren
Durchgangigkeit von 68,9 % sechs Monate nach der Implantation. Zu diesem Zeitpunkt lagen
die Raten der assistierten primaren, sekundaren und funktionellen Durchgangigkeit bei
75,7 %, 90,3 % bzw. 91,3 %. Die Rate erfolgreicher Implantationen betrug 99,2 %.

Bezlglich des primaren Sicherheitsendpunktes der aXess-Zulassungsstudie ergab sich eine
Freiheit von produktbedingten schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen (SUEs) bei der
Entlassung von 93,3 %. Dieser Prozentanteil ging nach 1 Monat auf 84,0 % und nach
3 Monaten auf 71,2 % und erreichte 6 Monate nach der Implantation 55,6 %. In den ersten
30 Tagen nach der Implantation wurden zwei Infektionen an der Zugangsstelle berichtet.
Zwischen Tag 30 und Tag 180 traten 3 Infektionen an der Zugangsstelle auf. Insgesamt waren
5 Teilnehmende (4,2 %) von diesen Infektionen betroffen, was einer Inzidenzrate von
0,21 Ereignissen pro Personenjahr in den ersten 30 Tagen nach der Implantation und von
0,07 Ereignissen pro Personenjahr zwischen Tag 30 und 180 entspricht.

Bei den 120 Teilnehmenden wurden bis zur Nachuntersuchung nach sechs Monaten
insgesamt 93 (schwerwiegende) unerwiinschte produktbezogene Ereignisse bzw. (S)ADEs
bei 63 Teilnehmenden (52,4 %) berichtet. Davon wurden 72, die bei 61 Teilnehmenden
(50,8 %) auftraten, als SADEs eingestuft. Bei 18 Teilnehmenden wurden 19 Produktdefekte
berichtet. Die am haufigsten gemeldeten Produktdefekte waren Stentfrakturen (8 %) und
Implantatverschliusse (2 %). Die meisten Stentfrakturen erforderten keine chirurgische oder
perkutane Reintervention und hatten daher keine klinische Signifikanz.

Die Zwischenanalyse der primaren und sekundaren Ergebnisindikatoren zeigt, dass das
aXess-Implantat wie vorgesehen funktioniert und bis zu 6 Monate nach der Implantation ein
akzeptables Sicherheitsprofil aufweist. Die Rate der primaren Durchgéangigkeit ist hdher als
der Referenzwert aus Studien mit ahnlichen Implantaten (gewichteter Mittelwert 59,50 %), was
die Leistung des Produkts bestatigt. Darlber hinaus ist die Haufigkeit von Reinterventionen
zur Wiederherstellung oder Aufrechterhaltung der Durchgangigkeit im Vergleich zu anderen
Implantaten gering. Klinisch signifikante, zugangsbedingte Pseudoaneurysmen, Infektionen
an der Zugangsstelle und Blutungskomplikationen traten in vergleichbarer Haufigkeit wie
beschrieben auf, was die Sicherheit des Implantats weiter unterstreicht.

6.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, sofern zutreffend
K. A.

6.4 Allgemeiner Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Die mit dem aXess Hamodialyse-Conduit erhaltenen Durchgangigkeitsraten sind vergleichbar
mit den Ergebnissen aus Studien mit ahnlichen Implantaten. Die Raten der primaren
Durchgangigkeit liegen bei dem aXess Hamodialyse-Conduit unter den in verdffentlichten
Studien zu ahnlichen Implantaten angegebenen Werten, aufler nach 6 Monaten, wo der Wert
bei dem aXess-Conduit héher ist. Die niedrigen Zahlen in der FIH-Studie lassen sich
moglicherweise durch die niedrige Anzahl an Teilnehmenden erklaren. Was die Raten der
primaren assistierten und der sekundaren Durchgangigkeit anbelangt, fallen die mit dem
aXess Hamodialyse-Conduit erzielten Ergebnisse im Vergleich zu verdffentlichten Studien
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sehr gunstig aus. Auf lange Sicht konnte die sekundare Durchgéangigkeit wichtiger sein als die
primare Durchgangigkeit, da sie die langfristige Funktionalitdt und Haltbarkeit des Implantats
nach Interventionen widerspiegelt und einen dauerhaften Dialysezugang gewahrleistet, was
fur den Behandlungserfolg und die Lebensqualitat der Patienten entscheidend ist.

Die Ergebnisse fur das aXess-Conduit hinsichtlich Interventionen zur Aufrechterhaltung oder
Wiederherstellung der Durchgangigkeit liegen innerhalb der in der klinischen Fachliteratur fur
ahnliche Implantate beschriebenen Bereiche. Es ist zu beachten, dass dies trotz der
niedrigeren Raten der primaren Durchgangigkeit in der FIH-Studie der Fall ist.

Die Auswertung der aktuellen klinischen Literatur zu ahnlichen Implantaten lasst den Schluss
zu, dass das Risikoprofil solcher Medizinprodukte qualitativ und quantitativ gut beschrieben
ist.

Die Infektionsraten blieben in der Zulassungsstudie niedrig. Nach 6 Monaten lag die Rate
kanulierungsbedingter Infektionen bei 2 %. Besonders interessant ist, dass manche
Infektionen offenbar allein mit Antibiotika behandelt werden konnten. Dies unterstreicht das
Potenzial einer konservativeren Antibiotikatherapie als Alternative zu einer Explantation bei
Feststellung einer Infektion.

In der Zulassungsstudie wurden bei 26 Patienten Pseudoaneurysmen berichtet, die jedoch nur
bei 9 Patienten (8 %) klinische Signifikanz aufwiesen. Stentstrebenfrakturen wurden bei
12 Patienten (10 % des Studienkollektivs) beobachtet. Beide Ereignisarten waren seltener als
in der FIH-Kohorte. Die Entwicklung klinisch signifikanter Pseudoaneurysmen und SRS-
Briiche wird im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen weiter
uberwacht.

Die haufigsten unerwilinschten Ereignisse waren Thrombosen (kombinierte kumulative Rate
beider klinischer Studien: 49 %) und Stenosen (kombinierte kumulative Rate beider klinischer
Studien: 32 % fur klinisch signifikante Stenosen). Hierbei handelt es sich um typische
Ereignisse bei arteriovendsen Shunts. Sowohl Thrombosen als auch Stenosen konnten mit
Standardverfahren behandelt werden. Die kombinierte Interventionsrate von 1,2 pro
Patientenjahr liegt deutlich unter dem KDOQI-Zielwert von < 3, was die effektive Anwendung
des Implantats belegt. Es ist zu beachten, dass die in klinischen Studien mit ahnlichen
Implantaten berichteten Interventionsraten stark variieren, wobei in allgemeinen Publikationen
bis zu 2,6-3,3 Eingriffe pro Patientenjahr angegeben sind.

Kliniker haben eine tastbare Vibration in dem aXess-Conduit festgestellt, was die
Fraherkennung von Komplikationen erleichtert und es den Patienten ermoglicht, ihr Implantat
zu Hause zu uUberprifen, was einen Vorteil gegeniber ePTFE-Implantaten darstellt. Die
chirurgische Implantationstechnik entspricht derjenigen bei bestehenden AV-Implantaten, und
es sind keine speziellen Medikamente Uber die Standardmedikation hinaus erforderlich.

Das Komplikationsprofil des aXess Hamodialyse-Conduits ist vergleichbar mit den
Literaturdaten bekannter ahnlicher Implantate und entspricht somit dem aktuellen Stand der
Technik.

Zusammenfassend lasst sich der klinische Nutzen des aXess Hamodialyse-Conduits fur die
Patienten wie folgt beschreiben:

- Herstellung eines Gefalizugangs

- Langfristige Durchgangigkeit mit weniger Interventionen
- Niedriges Infektionsrisiko

- Erhaltung des Implantats trotz Infektionsbehandlung

- Eignung fur eine frihzeitige Kanulierung
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- Kurze Blutung nach der Hamodialyse
- Tastbare Vibration

Darlber hinaus ergeben sich Vorteile fir den Chirurgen und die Gesellschaft:

- Sofortige Verfugbarkeit
- Wird mit aktuellen chirurgischen Standardtechniken implantiert
- Médglicherweise kosteneffektiver als Alternativen

6.5 Laufende oder geplante klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Derzeit ist eine prospektive, einarmige, nicht randomisierte Registerstudie zur klinischen
Nachbeobachtung (PMCF) des aXess Hamodialyse-Conduits nach dem Inverkehrbringen
geplant, mit dem Ziel, Daten aus der Praxis zur Sicherheit und Leistung des
aXess Hamodialyse-Conduits nach dem Inverkehrbringen zu erfassen.

Es werden mindestens 350 Patienten Uber 18 Jahre mit terminaler Niereninsuffizienz, die
einen Gefallzugang fir die Hamodialyse benétigen, in Europa in die Studie aufgenommen und
erhalten das aXess Hamodialyse-Conduit. Fir die Teilnahme kommen alle Prifzentren
infrage, in denen das aXess-Conduit kommerziell verwendet wird. Die Teilnahme an der Studie
wird allen Prifzentren angeboten und sollte allen Patienten, die das aXess-Conduit erhalten,
angeboten werden. Die Aufnahmephase wird voraussichtlich etwa 3 Jahre dauern. Die erste
Implantation ist fir das vierte Quartal 2026 geplant, die Nachbeobachtungsdauer betragt
4 Jahre.

Patienten, die an der aXess-FIH- und der aXess-Zulassungsstudie teilgenommen haben,
werden bis zur Aufgabe oder Explantation des Implantats, einer Nierentransplantation oder bis
zum Tod, maximal jedoch 5 Jahre lang, nachbeobachtet.

Zusatzlich werden derzeit in den USA Patienten in die US-amerikanische aXess-
Zulassungsstudie (XEL-CR-12, https:/clinicaltrials.gov: NCT06494631) aufgenommen. In
dieser Studie werden insgesamt 140 Patienten mit dem aXess-Conduit behandelt und bis zu
5 Jahre nachbeobachtet. Der primare Wirksamkeitsendpunkt ist die Rate der sekundaren
Durchgangigkeit nach 12 Monaten, der primare Sicherheitsendpunkt ist die Rate
produktbedingter Infektionen und Blutungen Uber einen Zeitraum von 12 Monaten. Insgesamt
werden 630 Patienten im Rahmen des PMCF-Programms fir den aXess Hamodialyse-
Conduit nachbeobachtet.

Um Patienten auch aulRerhalb klinischer Studien zu beobachten, wird jahrlich ein Fragebogen
an Arzte versandt, um aktiv Feedback zur Anwendung des aXess-Conduits in der Praxis von
Chirurgen zu erfassen, die nicht an der PMCF-Registerstudie beteiligt sind. Der Fragebogen
wird einmal jahrlich an alle Chirurgen verschickt, die das Produkt im letzten Jahr verwendet
haben und nicht an klinischen Studien (vor und nach dem Inverkehrbringen) beteiligt sind.

7 MOGLICHE DIAGNOSTISCHE ODER THERAPEUTISCHE ALTERNATIVEN

Im Stand der Technik (State Of The Art; SOTA) gibt es therapeutische Alternativen mit gleicher
oder ahnlicher Zweckbestimmung. Die Ergebnisindikatoren im SOTA werden von
verschiedenen Organisationen definiert und empfohlen, darunter von der Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative (KDOQI), die Leitlinien fiir die klinische Praxis im Bereich
Gefalizugange bereitstellt, sowie von den European Renal Best Practice(ERBP)-Leitlinien und
von der Vascular Access Society (VAS), die detaillierte Kriterien und Normen zur Bewertung
der Leistung und Sicherheit von GefalRzugangssystemen anbieten.
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Der Gefallzugang fir die Hamodialyse wird durch Anlage einer arteriovendsen Fistel (AVF),
in der Regel im Ober- oder Unterarm der Patientin/des Patienten, durch Einsetzen einer
arterioventsen Prothese (AVG), die eine Arterie und eine Vene verbindet (z. B. das
aXess Hamodialyse-Conduit), oder durch Platzierung eines zentralen Venenkatheters (ZVK)
erreicht.

Andere verfugbare AVGs fir den Hamodialysezugang unterscheiden sich in Design und
Material, weisen jedoch erhebliche Probleme auf. Dies unterstreicht die Erforderlichkeit
neuerer Techniken mit besseren klinischen Ergebnissen, zum Beispiel hoheren
Durchgangigkeitsraten, weniger Komplikationen wie Infektionen und Thrombosen, sowie einer
schnelleren Verflugbarkeit des Zugangs.

8 EMPFOHLENES ANWENDERPROFIL UND ANWENDERSCHULUNG
Das aXess Hamodialyse-Conduit ist fir die Verwendung durch Arzte mit Erfahrung in

GefaRprothesen-Verfahren und Dialysepersonal bestimmt, das in Hamodialyse-Verfahren
geschult ist. Eine Schulung zur Implantation des Produkts vor dem ersten Gebrauch wird

dringend empfohlen.

9 VERWEIS AUF ALLE ANGEWANDTEN HARMONISIERTEN NORMEN UND
GEMEINSAME SPEZIFIKATIONEN (COMMON SPECIFICATIONS, CS)

Referenz Normen Jahr/Uberarbeitung Seltungsberelch
er Norm

(EN) ISO Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
13485 Zwecke 2016+A11:2021 Vollstandig
(EN) ISO Medizi duk A d des Risik f Medizi duk 2019+A11:2021 Vollstandi
14971 edizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte : ollstandig
EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als

+,STERIL* gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der 2024 Vollstandig

Endpackung sterilisiert wurden + AC:2006
(EN) ISO Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller . -
15223-1 bereitzustellenden Informationen — Teil 1 Allgemeine Anforderungen 2021+A1:2025 Volistandig
(2%22;80 Medizinprodukte: Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen 2021 Vollstandig
(EN) ISO . . . . s . " .
10993-1 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Prifungen im 2018 Vollstandi

Rahmen eines Risikomanagementsystems EN:2020 9
(EN) ISO . . . - e T . I
10993-2 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2: Tierschutzbestimmungen 2022 Vollstandig
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitat 2014 Vollstandi
10993-3 Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat 9
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Priifungen zur . -
10993-4 Wechselwirkung mit Blut 2017+A1:2025 Volistandig
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf In-vitro- R
10993-5 Zytotoxizitat 2009 Volistandig
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte 2016 Vollstandi
10993-6 nach Implantationen 9
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und 2019 Vollstandi
10993-9 Quantifizierung von méglichen Abbauprodukten EN: 2021 9

¢} g p

(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Prifungen auf 2021 Vollstandi
10993-10 Hautsensibilisierung EN: 2023 9
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische 2017 Vollstandi
10993-11 Toxizitét EN: 2018 9
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Referenz Normen Jahr/Uberarbeitung CElmgE e
der Norm
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und s
10993-12 Referenzmaterialien 2021 Vollstandig
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 13: Qualitativer und quantitativer 2010 Vollstandi
10993-13 Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Polymeren 9
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 16: Entwurf und Auslegung
10993-16 toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und herauslésbaren 2017 Vollstandig
Substanzen
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 17: Toxikologische Risikobewertung -
10993-17 von Medizinproduktbestandteilen 2023 Vollstandig
(EN) ISO Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische Charakterisierung . -
10993-18 von Werkstoffen 2020+A1:2023 Vollstandig
ISO/TS 10993- | Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 20: Prinzipien und Verfahren fir die R
. . . . 2006 Vollstandig
20 Immuntoxikologische Priifung von Medizinprodukten
EN ISO 2021
10993-23 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 23: Prifungen auf Irritation . Vollstandig
2021+A1:2025
I1ISO 10993-23
Biologische Bewertung von Medizinprodukten - Anwendung des toxikologisch relevanten
ISO/TS 21726 | Schwellenwert (TTC) fiir die Einschatzung der Biokompatibilitat von extrahierbaren 2019 Vollstandig
Substanzen aus Medizinprodukten
ISO/TS 37137- | Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Leitfaden fur resorbierbare 2021 Vollstandig
1 Implantate
ISOITS 17137 Kardiovaskulare Implantate - Endovaskulare Implantate — Kardiovaskulare resorbierbare 2021 Volistandig
Implantate
(EN) ISO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1:
11137-1 Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines 2025 Vollstandig
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
(EN) ISO Sterilisa?i.on von Progukten fur die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung 2013+A1:2022 Vollsténdig
11137-2 der Sterilisationsdosis
(EN) ISO Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflirsorge — Strahlen — Teil 3: Anleitung zu P
11137-3 dosimetrischen Aspekten 2017 Volistandig
(EN) ISO Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: . -
11607-1 Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme 2019+A1:2023 Volistandig
(EN) ISO Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
11607-2 Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des 2019+A1:2023 Vollstandig
Zusammenstellens
(EN) 1SO Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Verfahren —
11737-1 S ) ; - ) 2018+A1:2021 Vollstandig
Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten
(EN) ISO Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische Verfahren — 2019
Teil 2: Prifungen der Sterilitat bei der Definition, Validierung und Aufrechterhaltung eines . Vollstandig
11737-2 o EN: 2020
Sterilisationsverfahrens
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsflrsorge. Mikrobiologische Verfahren — P
1SO 11737-3 Prifung bakterieller Endotoxine 2023 Vollstandig
(EJ;I%;SO Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis 2020+A11:2024 Vollstandig
(EN) ISO . . A . —
14630 Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen 2024 Vollstéandig
Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme — GefaRRprothesen — Tubulare 2016 P
(EN)1SO 7198 vaskulare Prothesen und Gefal3patches EN: 2017 Volistandig
IEC 62366 Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte 2015+A1:2020 Vollstandig
(EN) ISO - - . . ooaL o . 2015 —
14644-1 Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit EN: 2016 Vollstandig
(EN) ISO Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 2: Uberwachung zum Nachweis der 2015 Vollstandi
14644-2 Reinraumleistung bezliglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration 9
Verpackung — Versandfertige Packstlicke und Ladeeinheiten — Klimatische 2000 T
(EN)1SO 2233 |\ hehandiung fir die Priifung EN: 2001 Vollstandig
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Referenz Normen Jahr/Uberarbeitung CElmgE e
der Norm
Bestimmung der PartikelgroRenverteilung - Partikelmessung durch Lichtstreuung an 2018+A1:2023 I
IS0 21501-4 | £y elpartikeln ~Teil 4: Luft-Streulichtpartikelzahler fir Reinraume Vollstandig
Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte. Siegelfahige
EN 868-5 Klarsichtbeutel und -schlauche aus porésem Material und Kunststofffolie. Anforderungen |2019 Vollstandig
und Prufverfahren
Partiell — nur
(EN) ISO Kardiovaskulare Implantate. Endovaskulare Implantate — Endovaskulare Prothesen 2017 nach
25539-1 Abschnitt 8.5.2.1,
8.5.2.2,8.5.2.3

10 VERSIONSVERLAUF

SSCP
Revisionsnummer

Ausstellungsdatum

Beschreibung der Anderung

Revision von der
Benannten Stelle
validiert

001

18. Nov. 2025

Erste Version

O Ja
Validierungssprache:
Englisch

Nein

16. Dez. 2025

Aktualisierung geplanter PMCF-
Aktivitaten

O Ja
Validierungssprache:
Englisch

X Nein

19. Dez. 2025

Aktualisierungen basierend auf
Revision D der
Gebrauchsanweisung

X Ja
Validierungssprache:
Englisch

[ Nein

Nachstehend ist ein fiir Patienten bestimmter Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische
Leistung aufgeflhrt.
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KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SUMMARY OF
SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE) — INFORMATIONEN FUR PATIENTEN
Dieser Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) liefert der Offentlichkeit eine aktualisierte Zusammenfassung der
wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts. Die folgenden
Informationen richten sich an Patienten bzw. Laien. Ein ausfihrlicherer Kurzbericht tUber

Sicherheit und klinische Leistung fur medizinisches Fachpersonal befindet sich im ersten Teil
des vorliegenden Dokuments.

Dieser SSCP dient nicht der Erteilung allgemeiner Empfehlungen zur Behandlung einer
Erkrankung. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie Fragen zu lhrer
Erkrankung oder zur Verwendung des Produkts in lhrer Situation haben. Dieser SSCP ersetzt
weder den Implantationsausweis noch die Gebrauchsanweisung im Hinblick auf Angaben zur
sicheren Verwendung des Produkts.

1 PRODUKTIDENTIFIZIERUNG UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Handelsname des Produkts

aXess Hamodialyse-Conduit

Name und Adresse des Herstellers
Xeltis B.V.

De Lismortel 31

5612 AR Eindhoven

Niederlande

Basis-UDI-DI
87208924750AX00139

Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) fiir das Produkt ausgestellt wurde
K. A.

2 BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG DES PRODUKTS

Das aXess-Conduit ist ein Gefallimplantat fir Erwachsene mit schwerwiegender
Nierenerkrankung, die auf eine Hdmodialyse angewiesen sind. Gesunde Nieren reinigen das
Blut, indem sie Abfallstoffe entfernen und den Flissigkeits- und Mineralstoffhaushalt
regulieren. Wenn sich die Nierenfunktion erheblich verschlechtert, Gibernimmt die Hamodialyse
diese Aufgabe, indem sie das Blut auRerhalb des Koérpers reinigt. Das aXess-Conduit wird im
Arm unter die Haut eingesetzt, um eine Arterie mit einer Vene zu verbinden. Dies ermdglicht
einen starken Blutfluss, der fir die Hidmodialyse notwendig ist.

Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen fur die Verwendung des aXess-Conduits.
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3 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das aXess-Conduit ist ein weicher, biegsamer Schlauch aus einem speziellen Material. Sobald
Ihre Haut verheilt ist (d. h. einige Wochen nach der Operation), kann das aXess-Conduit flr
die Dialyse verwendet werden.

Das aXess-Conduit besteht aus einem bioresorbierbaren Polymer (Polyurethan-Harnstoff-
Polycarbonat-Basis) (1,5 g), das sich im Korper langsam auflést. Wahrend dieser Zeit
wachsen an der Implantatstelle kérpereigene Zellen nach und bilden ein nattrliches Blutgefal.
Dies kann den Heilungsverlauf verbessern und das Risiko von Infektionen und anderen
Komplikationen verringern. Er enthalt auRerdem Nitinol (1,1 g), ein Metall aus Nickel und Titan,
das dem Implantat Formstabilitat verleiht. Diese Materialien sind nachweislich unbedenklich
fur den Korper, sofern keine Allergie besteht.

Das Produkt enthalt keine Arzneistoffe.

4 RISIKEN UND WARNHINWEISE

Das aXess-Conduit wurde flir Personen entwickelt, die auf eine Dialyse angewiesen sind. Wie
alle Medizinprodukte und Operationen birgt es jedoch Risiken. Manche Risiken treten haufig
auf. Andere sind selten.

Xeltis hat intensiv daran gearbeitet, aXess so sicher wie mdglich zu machen. Das
Unternehmen hat MalRnahmen ergriffen, um Risiken zu minimieren.

Wenden Sie sich an lhre Arztin/lnren Arzt, wenn dieses Produkt bei Ihnen Nebenwirkungen
hat. Wenden Sie sich auch an lhren Arzt, wenn Sie Bedenken hinsichtlich der Risiken haben.
Dieses Dokument ersetzt nicht das Gesprach mit lhrem Arzt.

Sehr haufige Risiken (treten bei mehr als 10 von 100 Patienten auf)

e Bluterguss (Hamatom), Einlagerung von Fliissigkeit (Serom oder Odem) oder von
Lymphflissigkeit

e Schmerzen

e Schwellung oder Vorwélbung in der Nahe der Einstichstelle (Pseudoaneurysma)

¢ Verengung des BlutgefalRes (Stenose)

e Blutgerinnsel oder Durchblutungsstérung (Thrombose oder Okklusion)

Haufige Risiken (treten bei 1 bis 10 von 100 Patienten auf)

e Wundheilungsstérungen oder Schwellung

e Probleme an der Verbindungsstelle des Implantats mit den Blutgeféal3en

e Schwellung oder Beschadigung des aXess-Conduits

e Blutung wahrend oder nach der Operation

e Beschadigung der Nahte, des aXess-Conduits oder des Blutgefalles

e Infektion

o Weitere Komplikationen wie Durchblutungsstorungen der Hand, erhohter Venendruck
oder Nervenschadigung

e Hautprobleme oder Wundsein.
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Gelegentliche Risiken (treten bei 1 bis 10 von 1000 Patienten auf)
e Durchblutungsstérungen in einem Teil des Arms
Seltene Risiken (treten bei weniger als 1 von 1000 Patienten auf)

e Allergische Reaktionen
o Verstopfte Blutgefalle durch Luft oder Blutgerinnsel (Embolie)
e Tod infolge einer starken Blutung

Bei einem schwerwiegenden Vorfall setzen Sie sich unverziglich mit lhrer Arztin/lhrem Arzt
oder dem zustandigen medizinischen Fachpersonal in Verbindung.

Es ist wichtig, dass Sie auf lhr aXess-Conduit achten und eng mit Ihrem Dialyseteam (dem
medizinischen Fachpersonal und den Arzten) zusammenarbeiten. Dies tragt dazu bei,
optimale Behandlungsergebnisse zu erzielen.

5 ALLGEMEINE PFLEGE

o Befolgen Sie die Pflegeanweisungen des medizinischen Fachpersonals oder der
Arztin/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
Gegenstande, das Tragen von Taschen und anstrengende Tatigkeiten mit dem Arm.

e 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 Arztin/Ihr Arzt
Ihnen dazu die Erlaubnis gibt.

e Tragen Sie locker sitzende Kleidung, um lhren Arm zu schitzen. Vermeiden Sie eng
anliegende Armel oder alles, was an dem aXess-Conduit reiben oder driicken kdnnte.

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

e Uberpriifen Sie Ihr aXess-Conduit jeden Tag. Achten Sie auf Rétungen, Schwellungen,
Taubheitsgefiihl, Warme oder Schmerzen. Informieren Sie umgehend lhre Arztin/lhren
Arzt, wenn Sie etwas Ungewdhnliches bemerken.

e Achten Sie auf das ,Kribbeln“ — eine leichte Vibration an der Stelle, an der sich das
aXess-Conduit befindet. Das bedeutet, dass das Implantat funktioniert. Uberpriifen Sie
dies mindestens einmal taglich durch Berihren mit den Fingerspitzen. Sollte sich das
Vibrationsgefiihl verandern oder aufhéren, informieren Sie umgehend lhre Arztin/lhren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

e Achten Sie darauf, dass Ihr Arm mit dem aXess-Conduit auf keinen Fall fur
Blutdruckmessungen, Blutentnahmen oder Injektionen verwendet wird.

e Generell wird empfohlen, auf das Rauchen und den Konsum anderer Nikotinprodukte zu
verzichten.
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6 ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN BEWERTUNG UND DER KLINISCHEN
NACHBEOBACHTUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN (POST-MARKET
CLINICAL FOLLOW-UP)

aXess ist ein neues Produkt. Es ahnelt anderen Implantaten, die fir die Dialyse verwendet
werden.

aXess wurde in zwei Studien getestet. In diesen Studien wurden 140 Personen mit aXess
behandelt. Die Ergebnisse zeigten, dass aXess gut funktioniert. Es ist genauso sicher wie
andere vergleichbare Gerate. Patienten, die aXess verwendeten, bendtigten weniger
zusatzliche Eingriffe.

Beide Studien laufen noch. Die Patienten werden regelmaRig untersucht. Dies stellt sicher,
dass aXess weiterhin gut und sicher funktioniert.

Aufgrund dieser guten Ergebnisse wurde aXess fur die Anwendung in Europa zugelassen.

7 MOGLICHE DIAGNOSTISCHE ODER THERAPEUTISCHE ALTERNATIVEN

Fir die Dialyse stehen Arzten verschiedene Méglichkeiten fiir den Zugang zu lhrem Blut zur
Verfugung. Sie konnen eine Arterie mit einer Vene verbinden. Alternativ kdnnen sie zur
Herstellung dieser Verbindung einen Schlauch verwenden oder einen Schlauch in eine grofie
Vene einflhren. Jede Option hat Vor- und Nachteile.

lhre Arztin/Ihr Arzt wird Ihnen die beste Option empfehlen. Sprechen Sie mit lhrer Arztin/Ihrem
Arzt Uber die Optionen, die fir Sie infrage kommen. Er/Sie kennt lhre individuelle Situation.




