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Intelligent statt
umstandlich

»eUROmotion“ wird Meilenstein in der Urologie.

FELDKIRCH Nach mehrjahriger Ent-
wicklung wurde vor wenigen Wo-
chen die neueste A.M.I. Innovation
namens ,eUROmotion“ auf dem
international bedeutenden Europé-
ischen Urologiekongress in Barcelo-
na vorgestellt. Der erste kiinstliche
elektronische Harnsphinkter - eine
Prothese fiir den Blasenschlief3-
muskel bei méannlicher Inkontinenz
- wird nach erfolgreicher Zulassung
in Europa auf den Markt kommen,
wobei wesentliche Erleichterungen
fiir die Patienten zu erwarten sind.
Harnlass funktioniert nun diskret
»per Knopfdruck“ iiber eine klei-
ne Fernbedienung, die der Patient
bei sich tragt. Das grofdte Entwick-
lungsprojekt in der A.M.I. Firmen-
geschichte hat das Potenzial, einen
Meilenstein in der urologischen
Patientenversorgung zu markieren.
»Seit tiber 45 Jahren existiert ein na-
hezu unveriandertes System", erlau-
tert Martin Hohlrieder, technischer
Geschiftsfiihrer bei A.M.I. ,,Nun ist
die Zeit reif, die manuelle Technik
durch eine intelligente zu ersetzen.
Bei einer schweren Harninkonti-
nenz wird eine Sphinkterprothese
implantiert. Diese besteht u. a. aus
einer hohlen Silikonmanschette,
die um die Harnrohre gelegt wird.
Sobald sie mit Fliissigkeit gefiillt ist,
verschliefdt sie die Harnréhre, um
Wasser zu lassen ist die Fliissigkeit
zu entleeren. Dazu muss der Patient
bislang eine im Hodensack liegende
Pumpe per Hand betitigen. ,,Das
ist oft unangenehm, unhandlich
und flhrt mitunter zu Problemen,
weshalb Prothesen wieder entfernt
werden.

Das Konzept der neuen elektro-
nischen Losung stellt nicht nur eine
deutliche Verbesserung fiir aktive
Personen, sondern insbesondere
auch fiir Pflegepersonal dar. ,,Das
Implantat wurde mit einer gewis-
sen Intelligenz ausgestattet, die
dafiir sorgt, dass die Sphinkterpro-
these zum Vorteil des Patienten ar-
beitet.“ Vier Jahre Entwicklungszeit
und die Kombination verschiedens-
ter Technologien stecken in der In-
novation.

EU-Hiirde

Wann der elektronische Harn-
sphinkter tatsiachlich auf den Markt
kommen wird, hangt wesentlich mit
der neuen EU-Medizinprodukte-
Verordnung (MDR) zusammen, die
im Mai 2020 Giiltigkeit erlangt. Mit

A.M.L. ist Innovationsfiihrer bei Medizinprodukten. Das Interesse an der neuen
Innovation ,,eUROmotion” - Electronic Artificial Urinary Sphincter - ist groB. vn/LercH

der MDR verschérft die EU ihre An-
forderungen an Medizinprodukte
drastisch. ,,Wir befinden uns mitten
in der Umstellungsphase, die viele

»Das Implantat wurde
mit einer gewissen
Intelligenz ausge-

stattet.”

Martin Hohlrieder
Technischer Geschéftsfiihrer

komplexe Anderungen und einige
Unsicherheiten mit sich bringt.”
Im Zuge der strengeren Bestim-
mungen ist A.M.IL nun verpflichtet,
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riickwirkend fiir alle bestehenden
und zigfach bewidhrten Produkte
die Produktdokumentation den
neuen Bestimmungen anzupassen.
»Das ist zeitaufwendig und sehr
teuer. Nicht jedes Unternehmen
kann da mithalten.“ Aulerdem ist
jeder  Medizinproduktehersteller
einer sog. ,benannten Stelle” zuge-
ordnet. Das ist eine Priifstelle, die
das Unternehmen kontrolliert und
zertifiziert. Diese Stellen miissen
nun ebenfalls den strengeren EU-
Bestimmungen gerecht und selbst
neu zugelassen werden.

Gut gewappnet

Auch fiir A.M.IL. - das Unternehmen
erhilt bei Audits regelméf3ig Topbe-
wertungen - ist das MDR-Prozedere
herausfordernd. ,,Dem grof3artigen
Einsatz des gesamten A.M.L.-Teams
ist es zu verdanken, dass die Um-
stellung des breiten Produktsorti-
ments iiberhaupt moglich ist und
somit die Produkte im Markt ge-
halten werden konnen®, lobt Hohl-
rieder die vorbildliche Zusammen-
arbeit bei A.M.I. wihrend dieser
oft unruhigen Phase, in der sich die
gesamte Medizinproduktebranche
gerade befindet. Das Unternehmen
hat ,,in weiser Voraussicht* frithzei-
tig mit der Umsetzung begonnen
und sieht den neuen Vorgaben gut
geriistet entgegen.



