ATOMS

ATOMS Tunneller

TOA Tunneller

Scrotal Port

Losungen 1m Bereich

Urologie

AM.1L

Urologie Agency for Medical Innovations



2 Wer wir sind

Weniger Schmerzen und Beeintrachtigungen sowie hohere
Patientensicherheit durch innovative Operationstechniken in den
Bereichen Koloproktologie, Urologie und Urogynakologie: Als
wegweisendes Technologieunternehmen entwickelt und fertigt
die AM.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.

+ Fihrender 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 bahn-
brechende Produkte

« Erfullung hochster Qualitats-

anspriche von Arzten und Kliniken

+ Permanente praxisorientierte

Optimierung aller Prozesse rund um
Entwicklung, Fertigung und Service

+ Konstruktiver Austausch mit

Anwendern durch speziell geschulte
Medizinprodukteberater direkt vor
Ort

+ Generierung und Umsetzung inno-

vativer Ideen durch enge Kooperation
mit Arzten, Technikern und Wissen-
schaftlern

Urologie

Losungen im Bereich Urologie

Behandlung méannlicher
Harninkontinenz
ATOMS System



4 ATOMS

Behandlung mannlicher
Harninkontinenz b

ATOMS

b,
58
AMI

Das ATOMS (Adjustable TransObturator Male e\ ATOMS
System) ist ein adjustierbares Langzeitimplan- /-*— / Tunneller
tat fur den Einmalgebrauch. Dieses hydrau- 58 ‘
lisches Sphinkter-System unterstutzt die AM.L \ oS
Funktion des HarnschlieBmuskels bei Y i@ Sphinkter-
inkontinenten mannlichen Erwachsenen. s

ATOMS wird aus biokompatiblem Synthetik-

material hergestellt. Die Schutzhtlse fir die J &
=/

Scrotal Port
Netzarme ist aus LDPE und die Einziehhilfe

und Schutzhtlse fur den Port aus PTFE
gefertigt. Das permanente Implantat besteht \
aus monofilen (Polypropylen) Netzarmen mit
einem integrierten Silikonkissen aus Kaut-
schuk (HCR) und Fixationsnahten (Polypropy-
len). Das Kissen unterstutzt die bulbare Harn-
rohre bei Belastung. Der vormontierte Scrotal
Port (Titan und Silikon) ermoglicht das intra-
oder postoperative Adjustieren des Fullvolu-
mens (auch das Entfernen von Volumen) im
Kissen. ATOMS ist fur MRT-Untersuchungen
mit Magnetfeldstarken bis zu 3 Tesla geeignet.

Fixations-Nahte

Fixations-
Netzarme

Tunneller von A.M.I.

A M. Tunneller sind wiederverwendbare |
Instrumente, die auf die anatomischen Anforde-

rungen fir das Einbringen des Implantats abge-

stimmt sind. Ein Schlitz an der Spitze ermoglicht

das Anbringen von Zugnahten, mit denen das

Implantat in Position gezogen wird.

ATOMS Tunneller und TOA Tunneller

Der ATOMS- und der TOA-Tunneller dienen
als Instrument zur Platzierung der Netzarme
um den Ramus pubicus inferior wahrend der
ATOMS-Implantation zur Behandlung der
Belastungsharninkontinenz bei Mannern.



Behandlung mannlicher Harninkontinenz

ATOMS

Das Kissen drickt auf den M. bulbospongio-
sus und damit auf die Harnrohre. Durch diese
Kompression wird der unwillkurliche Urin-
verlust reduziert, wahrend gleichzeitig eine
physiologische Kontraktion zum bewussten
Urinieren ermoglicht wird.

Die Schlinge ist selbstverankernd und die
symmetrische Positionierung des Kissens
unterhalb der Harnrohre wird durch eine
4-Punkt-Fixierung erreicht. Die integrierten
Netzarme werden um den Ramus pubicus
inferior bis zur Mitte des Implantats zurtick-
gezogen, um das System zu fixieren.

Der Port wird im Skrotum positioniert. Uber
den Port ist das Fullvolumen des Kissens und
damit die Kompression auf den M. bulbospon-
giosus einstellbar. Das Fullvolumen wird vom
Chirurgen je nach Anatomie und Bedarf des
Patienten mit einer Portnadel eingestellt.

Technische Merkmale

+ Selbstverankerndes Implantat — keine zu-
satzlichen Fixationselemente erforderlich

+ Funktionale Unabhangigkeit von mentalen
und/oder korperlichen Fahigkeiten des
Patienten (keine manuelle Aktivierung /
Deaktivierung notwendig)

Klinischer Nutzen [ 12--17]

+ Implantat postoperativ adjustierbar fur
alle Inkontinenzgrade bei Patienten mit
vorhandener RestschlieBmuskelfunktion

+ Verbesserte Lebensqualitat (QoL)

bei mannlichen Patienten mit
Belastungsharninkontinenz (SUI) -
Effiziente Verbesserung der Inkonti-
nenz bei mannlichen Patienten mit
leichter, mittlerer und schwerer Belas-
tungsharninkontinenz (nach radikaler
Prostatektomie/Prostataoperation)

+ Postoperative Anpassung des Implan-

tats durch eine mehrfache minimalin-
vasive Intervention zur Verbesserung
der Wirksamkeit fur jeden Patienten
ohne erhohtes Komplikationsrisiko

+ Sehr geringes Risiko fur

intraoperative Komplikationen

Urologie

Indikation ATOMS

Chirurgische Behandlung
von mannlicher
Harninkontinenz

Animationsvideo

Operationsvideo
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ATOMS System

Bestellnummer

ATS5041

TOA5130

ATS5010 ?I/ 4

ATS5051 b
kg

ATS5061

ATS5031

SFN 0930 G

Produkt

ATOMS
Langzeit-adjustierbares hydraulisches
Sphinkter-Ersatz-Implantat zur Behandlung
von mannlicher Harninkontinenz
System besteht aus:
+ suburethralem Sphinkter-Ersatzkissen
mit eingebetteten Netzarmen
+ vorkonnektierter Titan-Port mit Katheter
+ Portnadeln

A M.I. TOA Tunneller
Wiederverwendbares Edelstahlinstrument
zur outside-in Tunnellung bei der Behand-
lung mannlicher Belastunginkontinenz
mit dem ATOMS System

ATOMS Tunneller

Wiederverwendbares Edelstahlinstrument
zur outside-in Tunnellung bei der Behand-
lung mannlicher Belastungsinkontinenz
mit dem ATOMS System

Scrotal Port for ATOMS
Skrotal-Port mit Katheter,
Tubing Connector und 2 Portnadeln

Tubing Connector

Konnektionsstlick aus Titan fur Katheter-
Katheter-Verbindungen beispielsweise flir
Port-Revisionen beim ATOMS Implantat
Set besteht aus: 2 Konnektionssticken und
einem 200 mm langen Katheterstuck

Tubing Plug

Tubing Plug aus Titan, Verschluss-
Stopfen flr den Katheter bei einer
Port-Explantation

Port Needle

Portnadel zur Adjustierung fur den
ATOMS Skrotal-Port

Nadellange: 30 mm, 20 G x 30 mm

Urologie

Lieferumfang
Einwegsystem, steril geliefert

Bestellhilfe

Flr die Durchfihrung der ATOMS-OP
mit ATS5041 werden folgende
Produkte bendtigt:

1x TOA5130 TOA Tunneller oder

1x ATS5010 ATOMS Tunneller

1 Paar (rechts und links),
unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

1 Paar (rechts und links),
unsteril geliefert,
dampfsterilisierbar

1 Stuck, steril geliefert

2 Stlick / Box, steril geliefert

2 Stlick / Box, steril geliefert

25 Stuick / Box, steril geliefert
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C € 0297

Die Produkte in dieser Broschure entsprechen den Anforderungen der
Richtlinie (EU) 2017/745 und sind entsprechend mit dem CE-Zeichen
gekennzeichnet: ATS5010, TOA5130

C € 0297

Die Produkte in dieser Broschure entsprechen den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EEC Uber Medizinprodukte und sind entsprechend mit
dem CE-Zeichen gekennzeichnet: ATS5031, ATS5041, ATS5051, AT5061

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

DE200060_V20240703



