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2 Wer wir sind

Weniger Schmerzen und Beeintrachtigungen sowie hohere
Patientensicherheit durch innovative Operationstechniken in den
Bereichen Koloproktologie, Urologie und Urogynakologie: Als
wegwelsendes Technologieunternehmen entwickelt und fertigt
die A.M.I. Agency for Medical Innovations GmbH hochwertige
Medizinprodukte fur Kliniken und Praxen auf der ganzen Welt.

Hierbel arbeiten unsere Spezialisten kontinuierlich mit
international renommierten Arzten zusammen. So werden wir
auch in Zukunft fur entscheidende Fortschritte auf dem Gebiet
der minimal-invasiven Chirurgie sorgen.

Mehr Lebensqualitat

durch innovative Losungen.




Das ist A.M.I.

+ Fuhrender Entwickler und
Hersteller von Medizintechnik-
Produkten mit Headquarter in
Osterreich/Europe

« Uber 20 Jahre Erfahrung in den
Bereichen Koloproktologie, Urologie,
Urogynakologie

« Hochwertige Fertigung in Europa

+ Niederlassungen in Deutschland,
Frankreich und USA

+ Weltweites Handlernetzwerk

+ Entwicklungs- und Fertigungs-
partner fir Medizintechnik-Unter-
nehmen mit Kernkompetenzen in
der Feinmechanik sowie der Kunst-
stoff- und Silikonverarbeitung

Prazision aus
Osterreich

Made in Europe.

Dafiir arbeiten wir

+ Dynamische Weiterentwicklung der

schmerzreduzierenden, minimal-
invasiven Chirurgie durch bahnbre-
chende Produkte

« Erfullung hochster Qualitats-

anspriiche von Arzten und Kliniken

« Permanente praxisorientierte

Optimierung aller Prozesse rund um
Entwicklung, Fertigung und Service

+ Konstruktiver Austausch mit Anwen-

dern durch speziell geschulte
Medizinprodukteberater direkt vor
Ort

+ Generierung und Umsetzung innova-

tiver Ideen durch enge Kooperation
mit Arzten, Technikern und
Wissenschaftlern
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Behandlung von Hamorrhoiden

Hamorrhoiden

TRILOGY.

TRILOGY verbindet alle bewahrten Vorteile des
HAL-RAR-Verfahrens mit der Flexibilitat der
kabellosen Technologie.



Locate. Ligate. Lift.

Fur Patientinnen bietet HAL-RAR eine sichere und schonende Alternative

zu herkommlichen Behandlungsmethoden, die alle Symptome von Hamor-
rhoiden auch in fortgeschrittenen Stadien wirksam lindert. Arterienligatur
und Mukopexie konnen in einem Eingriff unter ortlicher Betaubung durch-

gefihrt werden, abhangig vom individuellen Patienten:in und dem jeweiligen
Gesundheitssystem.

Fur Chirurg:iinnen bietet TRILOGY die Vorteile der Doppler-Ultraschalltechnik
ohne Kabel. Dank einer Bluetooth-Verbindung zwischen dem Gerat und dem
Lautsprecher konnen Sie die Signale des Systems zur prazisen, individuellen
Erkennung von Hamorrhoidalarterien horen und gleichzeitig die absolute
Freiheit geniellen, das Gerat und die angeschlossene Sonde nach Bedarf zu
manovrieren. Aullerdem ist das Gerat durch das Fehlen eines Kabels, das als
Antenne flr elektromagnetische Strahlung aus der Umgebung dient, weniger

storanfallig und die Arterien konnen deutlicher als je zuvor gehort werden.

Fakten

+ Das Wi-3 HAL-RAR System ermog-
licht die prazise Erkennung von
Gefallen (z.B. Himorrhoidalarterien)
mittels der Doppler-Ultraschall-
technologie

+ Das Wi-3 HAL-RAR System ist ein
kabelloses System (batteriebetrieben)
und verflgt Giber eine Bluetooth-
Technologie

+ Helle Ausleuchtung des OP Bereichs
im Inneren der Sonden (durch drei
weille LEDs)

+ Der Wi-3 Arm unterstutzt die
ergonomische Handhabung der
Wi-3 HAL-RAR Einheit im Rektum

(1], 21, 21, 141 Is], [e], [7], [e], 9],
Benefits [10l [111,112], [13], [14], [15], [16]

+ Verbesserte Lebensqualitat und

Zufriedenheit der Patientinnen

+ Sehr geringes Risiko flir perioperative

(kurz- und langfristige postoperative)
Schmerzen

+ Weniger postoperative Schmerzen im

Vergleich zur Hamorrhoidektomie

+ Kurzere Erholungszeit im Vergleich

zur Hamorrhoidektomie

+ Ein minimal-invasiver Eingriff mit

geringem Risiko fur intraoperative
Komplikationen, der fiir ambulante
Operationen geeignet ist

- Das Ligationsfenster in der Sonde ist

angemessen und ermoglicht eine
ordnungsgemalfie manuelle Ligation
der erkannten Arterien

+ Es bietet eine wirksame chirurgische

Methode nach Versagen friherer
Behandlungen

Koloproktologie 5

Indikation
Chirurgische Behandlung von
Hamorrhoidalleiden.

Operationsvideo
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HAL-RAR mit TRILOGY

TRILOGY.
Ein Gerat. Viele Vorteile.

(Hamorrhoidal-Arterien-Ligatur)

Die HAL Methode eignet sich fiir die Behandlung
nieder- bis mittelgradiger Hamorrhoidalleiden.
Der arterielle Blutzufluss wird reduziert und die
Symptome des Hamorrhoidalleidens werden
effektiv behandelt.

Die TRILOGY Sonde wird rektal eingeftihrt. Durch ein
langsames 360°-Drehen der TRILOGY Unit und damit
der TRILOGY Sonde werden Arterien detektiert und
das typische, pulsierende Blutfluss-Gerausch ist zu
horen.

Beim Auffinden der ersten Arterie wird eine Ligatur
mit der 5/8 Nadel von A.M.I. gesetzt.

Die TRILOGY Unit wird nun weiter gedreht, bis
zusatzliche Arterien gefunden werden. Jede Arterie
wird ligiert. Nach kompletten 360° kann 1-2cm distal
eine zweite 360° Detektion durchgefiuhrt werden.

In der Regel werden zwischen funf und acht
Arterien gefunden. Das variiert jedoch von Patientin
zu Patient:in und ist auch abhangig vom Stadium des
Hamorrhoidalleidens.

“Modern surgical treatment of hemorrhoids
should be guided by patient symptoms. It
should treat these symptoms to the patient'’s
satisfaction with low impact on the individual.
DGHAL-RAR is safe, effective and well-tolerated.
It reduces the need for potentially dangerous ex-
cisional procedures. Overall patient satisfaction
following DGHAL-RAR was high..”

[11, p. 1255]
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RAR (Recto Anal Repair)

Die RAR Methode zur Behandlung des Prolapses
bei hohergradigem Hamorrhoidalleiden wird im
Anschluss an die Ligatur (HAL) durchgefihrt.
RAR umfasst eine oder merhere Mukopexien der
prolabierenden Mukosa.

Die TRILOGY Unit wird in die Ausgangs-Ligatur-
Position gebracht. Das Ligaturfenster zeigt auf die
zu behandelnde Position des Prolapses.

Zuerst wird weit proximal ein “Basis-Stich” gesetzt.
Durch weiteres, schrittweises Offnen der TRILOGY
Sonde wird distal mehr und mehr Mukosa sichtbar.

Nun wird eine fortlaufende Naht mit einem Stich-
abstand von ca. 7 bis 10 mm in der Mukosa gesetzt.
Nach der letzten Umstechung, die proximal der Linea
Dentata endet, wird die Nadel vom Faden abge-
schnitten, und es wird in Richtung des “Basis-Stichs”
verknotet. Dabei wird der Prolaps in Richtung des
“Basis-Stichs” nach oben geschoben und mit dem
Schiebeknoten fixiert.

“91.25% of patients would again ask for HAL
treatment if necessary and 93.75% of patients
would recommend HAL to a friend. The HAL
procedure is synonymous with a high level of
patient comfort...”

[17,p.92]



Warum TRILOGY?

Komfort und Vorteile fir
die Chirurg:innen

Zuerst gab es HAL, dann RAR.
Heute gibt es TRILOGY.

Die neue Generation der HAL-RAR Gerate
vereint modernste Technik in einem kleinen,
einfach zu bedienenden Gerat und bietet
hochsten Bedienungskomfort. TRILOGY bietet
ein Hochstmal an Flexibilitat: Die Blue-
tooth-Verbindung ermoglicht es, das Gerat

in jede gewunschte Position zu drehen und
vor dem Nahen durch das Ligaturfenster zu
manovrieren - ganz bequem ohne lastige
Kabel.

Koloproktologie 7

Fur die Stromversorgung des kleinen, hand-
lichen TRILOGY-Gerats werden nur zwei
AA-Batterien benotigt. Nach der Operation
werden die Batterien entfernt, bevor das
Gerat dampfsterilisiert wird und fir den
nachsten Einsatz bereit ist.

Die Sonde wird auf das =
Gerat aufgesetzt und mit der
Befestigungsmutter gesichert,

bevor sie von der mitgelieferten

Hulse abgedeckt wird.

Das Gerat wird Uber Bluetooth mit
dem Lautsprecher gekoppelt, um
akustische Dopplersignale zu tber-
tragen. Einmal gekoppelt, mussen
die Gerate nur noch eingeschaltet
werden und verbinden sich dann
automatisch.

Wahrend der Operation sorgen o
Hochleistungs-LEDs fur eine

optimale Ausleuchtung und eine

klare Sicht auf das Operationsfeld.
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Stuhlinkontinenz

Soft Anal Band

Aktivator

Soft Anal Band




Stuhlinkontinenz

Soft Anal Band.

a« =3

qoxi-‘ﬂ' -

Langzeitimplantat zur Behandlung von
Stuhlinkontinenz bei Erwachsenen.

Das Soft Anal Band ist ein subkutanes Langzeitimplantat zur
Kontrolle der Schlie®fmuskelfunktion bei der Behandlung von
Stuhlinkontinenz bei Erwachsenen. Der Ring wird in die
chirurgisch geschaffene kreisformige Tasche um den nicht
funktionierenden Analsphinkter gelegt. Der Ring und der Akti-
vator sind in zwei verschiedenen Groften (M und L) erhaltlich.

Funktion und Prozedur
Das System besteht aus funf
Bauteilen:

+ Einem weichen Silikonring, dessen
innere Offnung verkleinert werden
kann - dieser Ring wird als ,Soft
Anal Band” um den Analkanal
herum implantiert

+ Einem Mechanismus zum
Verschliellen des Silikonrings -
der Aktivator

+ Einem Ventil zum Offnen des
implantierten Soft Anal Bandes
(der Aktivator und das Ventil sind
typischerweise unter der Haut in
den Bereichen der Bauchdecke oder
des Schambeins implantiert)

+ Einem Port zum Einstellen des
erforderlichen analen Schlief3-
druckes, ,Kalibrierport” genannt

+ Den Verbindungsschlauchen, die
beim Rontgen sichtbar sind und Soft
Anal Band, Aktivator, Kalibrierport
und Ventil miteinander - unter der
Haut liegend - verbinden

Benefits [18l 1191, 201, [21],[22], [23]

+ Die postoperative Anpassung des

kunstlichen Analsphinkters ist
einfach zu bewerkstelligen

+ Die Patientiinnen konnen das Soft

Anal Band System selbstandig und
ohne Hilfe einer anderen Person
aktivieren

+ Das Soft Anal Band verhindert Epi-

soden von Inkontinenz, ohne eine
Obstruktion zu verursachen

+ Das Soft Anal Band verbessert die

die Lebensqualitat der Patient:innen

+ Anpassung des Ringdrucks durch

den/die Patientin an seine/ihre
individuellen Bedtrfnisse (z. B.
korperliche Aktivitat, Stuhlkonsis-
tenz usw.)

Koloproktologie 9

Indikation des Soft Anal
Bands

Chirurgische Behandlung der
chronischen Stuhlinkontinenz
nach erfolgloser konservativer
Behandlung.
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Anal-Abszesse und Fisteln

Comfort Drain.
Langzeitdrainage fiir
Analfisteln.

Die Comfort Drain ist eine flexible, elastische Silikon-Drainage mit
knotenlosem Verschluss, die die Drainage von perianalen Fisteln
erleichtert. Die Comfort Drain besteht aus einer Fistelsonde, einer
Silikondrainage und einem Verschlussstift. Die Fistelsonde ist ein
flexibler Edelstahldraht mit einer kugelférmigen Spitze. Die Fistel-
sonde kann so gebogen werden, dass sie dem Verlauf der Fistel
entspricht. Die Fistelsonde ist bereits an der Drainage befestigt.
Nachdem die Drainage durch die perianale Fistel gezogen wurde,
wird die vormontierte Fistelsonde in der fir den/die jeweilige/n
Patient:in geeigneten Lange von der Drainage abgeschnitten.
Nach dem Trennen der Drainage von der Fistelsonde wird der
Verschlussstift von einem Ende in das andere Ende der Drainage
eingefthrt, wodurch beide Enden der Drainage verbunden werden
und ein knotenloser Verschluss entsteht.

Um den Verschluss des Comfort Drain zu erleichtern, kann
der Comfort Drain Grasper verwendet werden, um das Ende
des Drains mit dem Verschlussstift mit dem anderen
abgeschnittenen Ende des Drains zu verbinden.

Fakten Benefits 241251

+ Drainage ohne Knoten + Verbesserung der Lebensqualitat der

- Umsetzung des vorteilhaften Patientinnen durch erhéhten Komfort
Konzeptes des losen Setons (z. B. + Geringe Rate an postoperativen
mogliche Behandlung von hohen Komplikationen (z. B. Hautreizung,
und komplexen Analfisteln / Brennen, Juckreiz)

schliefmuskelschonendes Verfahren) . Geringe Komplikationsrate beim
Einlegen des Comfort Drain

+ Der Comfort Drain Grasper ermoglicht
einen zeitsparenden und sicheren
Verschluss des Comfort Drains

Indikation des Comfort Drain

Behandlung von inter-, trans-,
und suprasphinkterischen
Fisteln.

E-ﬂ [

Animationsvideo



Anal-Abszesse und Fisteln
FiXcision.
Prazise Exzision
von Analfisteln.

FiXcision ist ein chirurgisch-invasives, mehrteiliges
Schneideinstrument fur die Behandlung von Analfisteln

in der Koloproktologie. Das Gerat wird steril (EO-Sterili-
sation) geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. FiXcision besteht aus den folgenden Hauptkom-
ponenten:

+ Flihrungsstab

« Prazisions-Schneidhtlse
+ Sonde

+ Anschlag

Die Sonde und der Anschlag kénnen mit dem Fihrungs-
stab verbunden werden. Der Fihrungsstab ist mit einer
Markierung (Indikator) versehen, um zu Uberprifen, ob die
gesamte Lange des Analfistelkanals von der Prazisions-
Schneidhtlse abgedeckt und geschnitten werden kann.

Fakten Benefits [26] 1271, 128], [29]
+ Praktische und unkomplizierte + Minimalinvasive Behandlung
Anwendung von FiXcision fur

+ Geringe Rate an post-operative

den/die Chirurg:in Schmerzen

+ Geringe Rate an perioperativen
Komplikationen

Koloproktologie 11
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Indikation des FiXcision
FiXcision ist indiziert fir die
chirurgische Behandlung von
Analfisteln.

Operationsvideo
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Produkt

TRILOGY Unit (Wi-3 HAL-RAR Unit)
System zur Durchfuhrung der HAL-RAR
Operation mit integrierter Bluetooth-Technologie.
1 Stick besteht aus:
+ Doppler-Ultraschall Elektronikeinheit
mit integriertem Bluetooth-Sender
+ TRI2020 Wi-3 Battery Cap
+ TRI2030 Wi-3 Fixation nut
+ TRI2040 Wi-3 Battery Set

Lautsprecher (Wi-3 Lautsprecher)
Bluetooth-Lautsprecher zur optimalen
akustischen Wiedergabe des Signals der TRILOGY
Unit (TRI2010) wahrend der HAL-RAR Operation

Adaptor
USB Adapter zum Anschluss des Lautsprechers
Fabr. Frimo FOX12-X11-USB

Konnektor
Auswechselbarer Konnektor zum Anschluss an
Adapter, Fabr. Frimo

Wi-3 Battery Cap
Wiederverwendbarer Deckel fir das Batteriefach
der TRILOGY Unit (TRI2010)

Wi-3 Fixation Nut
Befestigungsschraube zur Fixierung der
TRILOGY-Probe auf der TRILOGY Unit (TRI2010)

Wi-3 Batterien
Zusatzbatterien zur Verwendung mit der
TRILOGY Unit (TRI2010). Batterien sind aufladbar

Wi-3 Arm

Wiederverwendbarer Griff, um die Halteposition
der Sonde wahrend der HAL-RAR Operation zu
verbessern, zu verwenden mit der TRILOGY Unit
(TRI2010)

RAR Flexi Probe

Set aus Sonde und Htlse zur Durchfiihrung der
HAL und der RAR Operation. Sonde mit asym-

metrischem Design zur stufenweisen Freigabe
der Mukosa.

HAL-RAR Procedure Kit - Flexi

Lieferumfang

Unsteril geliefert, dampfsterilisierbar
Fir 50 Anwendungen
Batterien: 2 Stiick, AA NiMH, 2100 mAh

1 Stiick, mit USB-Kabel unsteril geliefert

1 Stiick, unsteril geliefert

1 Stiick, unsteril geliefert

1 Stiick, unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

1 Stiick, unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

2 Stiick, unsteril geliefert

1 Stiick, unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

1 Box, steril geliefert
5 x RAR Flexi Probe und Sleeve

1 Set, steril geliefert

Das Kit besteht aus:

* RAR Flexi Probe und Sleeve

+ Nahtmaterial AHAL70 (8 Stlick)

+ Einmal-Knotenschieber aus Polycarbonat
K6601



AHAL 70 : A .M.IL HAL Suture

Synthetisch, resorbierbar, Nahtmaterial
fir die HAL-RAR Operation

2/0, 75 cm, 5/8 Kreisnadel

X
210 ».

AHN 006 A.M.I. HAL Needleholder
<g Nadelhalter aus Edelstahl fiir die
HAL-RAR Operation.
AHK 007 A.M.I. HAL Knotpusher
— Knotenschieber aus Edelstahl zum Setzen von

Knoten bei der HAL-RAR Operation.

Ubersicht

Stuhlinkontinenz
Bestellnummer Produkt
AAB 300 Soft Anal Band
i} Implantat zur Behandlung von
Stuhlinkontinenz
|
m() ,
Ubersicht
Anal-Abszesse und Fisteln
Bestellnummer Produkt
CDS2001 Comfort Drain

System aus biegsamer Edelstahl-Sonde
mit Silikon-Langzeitdrainage zur Reduzierung
von Fisteln Einzigartige 360° knotenlos

verschlieRbare Silikondrainage mit Polypropylen-

Verschluss. System geeignet fur fibrosierende
Fisteldrainage zur Langzeitfadendrainage bei
Crohn-Fisteln

CDS2010 Comfort Drain Grasper
e Wiederverwendbares Instrument zum leichten
Verschlieflen des Comfort Drain CDS2010

FIX2001 FiXcision
Ermoglicht die zirkumferente Gewebe-
entfernung zur Behandlung einfacher
Analfisteln bis zu einer Lange von 50 mm
Set bestehend aus Sonde zum Auffinden des
Fistelganges, Fuhrungsstab zur Gewebe-
- - komprimierung um den Fistelgang, sowie
Anschlag und Schneidhilse zum prazisen
Ausschneiden des Fistelganges

Produkte

1 Box, steril geliefert
36 x sutures, 5/8 needle

resorbierbar, 2/0, 75cm

1 Stiick, unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

1 Stiick, unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

Lieferumfang

1 System, steril geliefert

+ AMI Soft Anal Band Ring (Manschette);
2 verschiedene Groflen M-L

+ Soft Anal Band Valve

+ Soft Anal Band Activator M-L

+ Safe Puncture Port Low Profile

+ Portnadel

* Ring Connector

+ Port Connector

Lieferumfang

10 Sets / Box, steril geliefert

1 Stiick / Box, unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

10 Sets / Box, steril geliefert
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Die Produkte in dieser Broschure entsprechen den Anforderungen der Richt-
linie 93/42/EEC Uber Medizinprodukte und sind entsprechend mit dem CE-
Zeichen gekennzeichnet: TRI2010, TRI2070, RAR2081, AHN 006, AHK 007,
AAB 300, CDS2001, CDS2010, FIX2001

Die folgenden Produkte sind FDA-zugelassen (USA):

+ Wi-3 HAL-RAR System (TRI2010, TRI2020, TRI2030, TRI2040, TRI2050,
TRI2060, TRI2070), 510(k) Nummer: K150718

+ FiXcision (FIX2001), 510(k) Num mer: K182664

+ RAR Flexi Probe (RAR2081), 510(k) Nummer: K061831

Die folgenden Produkte sind FDA-gelistet (USA):
+ AM.I. HAL Knotpusher (AHK 007) und A.M.I. HAL Needleholder (AHN 006)
+ Comfort Drain (CDS2001) und Comfort Drain Grasper (CDS2010)

A.M.l. Headquarters:
AM.I. Agency for Medical
Innovations GmbH

Im Letten 1

6800 Feldkirch
Osterreich

T +43 5522 90505 0

F +43 5522 90505 4006
e info@ami.at

®

www.ami.at
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