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(54) Title: SYSTEM FOR CONTROLLING A CONTROLLABLE STOMACH BAND

(54) Bezeichnung: SYSTEM ZUR KONTROLLE EINES STEUERBAREN MAGENBANDES

(57) Abstract: The invention relates to a system
for controlling a controllable stomach band (1),
comprising a controller unit (11), the stomach
band (1) comprising an inflexible backing (4)
and a chamber (2) arranged to the stomach side
of the backing (4) which may be filled with a
fluid and which is connected to a second chamber
(5) and at least one sensor (7) for recording the
pressure on the stomach wall (3), said sensor (7)
being connected to a device (8) for the wireless
transmission of the recorded pressure values to
the controller unit (11) and the controller unit
(11) comprises a device (13) for the reception of
the transmitted pressure data from the at least one
sensor (7) of the stomach band (1) and a housing
(12). Atleast one memory (9, 14) for memorising
the recorded pressure values and a device (16)
for processing the time curve for the received
pressure values are provided in order to guarantee
an optimum adjustment of the stomach band (1)
and self-control by the patient (P).

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft
ein System zur Kontrolle eines steuerbaren
Magenbandes (1), mit einer Kontrolleinheit (11),
wobei das Magenband (1) einen nicht dehnbaren
Riicken (4) und eine stomaseitigen vom Riicken
(4) angeordnete, mit einem Fluid befiillbare
Kammer (2), welche mit einer zweiten Kammer

(5) in Verbindung steht und zumindest einen Sensor (7) zur Erfassung des Druckes an der Magenwand (3) aufweist, und der Sensor

o (7) mit einer Einrichtung (8) zur drahtlosen Ubertragung der erfassten Druckwerte an die Kontrolleinheit (11) verbunden ist, und
die Kontrolleinheit (11) eine Einrichtung (13) zum Empfang der iibertragenen Druckdaten des zumindest einen Sensors (7) des

O Magenbandes (1) sowie ein Gehduse (12) aufweist, um
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eine optimale Einstellung des Magenbandes (1) und eine Selbstkontrolle durch den Patienten (P) zu gewihrleisten, ist zumindest ein
Speicher (9, 14) zum Speichern der ermittelten Druckwerte und eine Einrichtung (16) zur Verarbeitung der zeitlichen Verldufe der
empfangenen Druckwerte vorgesehen
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System zur Kontrolle eines steuerbaren Magenbandes

Die Erfindung betrifft ein System zur Kontrolle eines steuerba-
ren Magenbandes, mit einer Kontrolleinheit, wobei das Magenband
einen nicht dehnbaren Riicken und eine stomaseitig vom Riicken an-
geordnete mit einem Fluid befiillbare Kammer, welche mit einer
zweiten Kammer in Verbindung steht, und zumindest einen Sensor
zur Erfassung des Druckes an der Magenwand aufweist, und der
Sensor mit einer Einrichtung zur drahtlosen Ubertragung der er-
fassten Druckwerte an die Kontrolleinheit verbunden ist, und die
Kontrolleinheit eine Einrichtung zum Empfang der iibertragenen
Druckdaten des zumindest einen Sensors des Magenbandes sowie ein
Gehduse aufweist.

Steuerbare Magenbénder, bei welchen eine Zufuhr von Fliissigkeit
in die Kammer bzw. Entleerung von Flissigkeit aus der Kammer
durch Anstechen einer subkutan fixierten Kammer, eines so ge-
nannten Ports, der mit der Kammer des Magenbandes iiber eine ent-
sprechende Leitung verbunden ist, erreicht wird, werden von
zahlreichen Firmen in prinzipiell gleicher Bauart angeboten. Bei
einem derartigen Magenband handelt es sich um ein zur Restrikti-
on der Nahrungsaufnahme und damit zur Gewichtsreduktion einge-
setztes medizinisches Implantat, das um den obersten Magenteil

herum geschlungen und verschlossen wird.

Die US 6 966 875 Bl beschreibt ein Magenband, welches glurtelfdr-
mig um den Magen herumgelegt und befestigt wird. Eine Einstel-

" lung der Einengung des Stomas ist rein mechanisch durch
Einengung des Bandes mdglich.

Die US 4 592 339 A beschreibt ein Magenband, bei dem an der dem
Magen zugewandten Seite des Bandes eine Kammer angeordnet ist,
die mit Flissigkeit aufgefiillt werden kann. Dadurch ist die
Steuerung der Stomaweite méglich. Uber einen subkutan ein-
gendhten Port, der iiber einen Schlauch mit der Kammer des Magen-
bandes verbunden ist, kann eine Flissigkeitsfillung und

Entleerung des Systems durchgefiihrt werden.

Die WO 2004/014245 Al beschreibt ein steuerbares Magenband, wo-
bei die Verschiebung der Fliissigkeit von einem Port in die Kam-
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mer des Magenbandes ferngesteuert von auBen vorgenommen werden
kann.

Neueste Forschungen haben gezeigt, dass dieser Bandinnendruck
sehr exakt die Peristaltik der Speiserdhre wiedergibt. An Hand
dieser Druckdaten l&sst sich eine sehr exakte Einstellung der
optimalen Stomaweite durchfiihren. Die Druckkurven geben auch
Auskunft dartber, wie lange und wie oft gegessen bzw. getrunken
wird. Daher ist der Bandinnendruck sehr gut fir verschiedenste
Kontrollzwecke in Zusammenhang mit der Anwendung von Magenb&n-
dern geeignet (W. Lechner et al: In Vivo Band Manometry: a New

Access to Band Adjustment. Obesity Surgery, 15, 1432-1436,
2005) .

Die derzeit verwendeten Magenbander bringen in der Mehrzahl der
Falle sehr gute Langzeitergebnisse hinsichtlich Gewichtsredukti-
on und Patientenzufriedenheit. Dennoch gibt es einige Probleme
die besonders bei hoher Bandauffiillung in den Vordergrund tre-—
ten. Viele Patienten berichten iiber die unangenehme Erscheinung
des Speichel-Erbrechens bzw. Herauswiirgens, v.a. beim flachen
Liegen. Speisereste kdnnen lange oberhalb des Stomas in der
Speiserthre verbleiben, hier zu gdren beginnen und dadurch neben
einem unangenehmen Mundgeruch eine Schleimhautreizung mit ent-
sprechenden Schmerzen hervorrufen. Eine auf Dauer bestehende zu
hohe Engstellung des Bandes fiihrt im Verlauf von Monaten zu ei-
ner motorischen Erschépfung der Speiserdhre die letztendlich in
einer massiven Ausdehnung der Speisersdhre endet. Die geschluck-
ten Speisen werden nicht mehr durch peristaltische Kontraktions-
wellen durch das Stoma in den Magen befdrdert sondern durch die
Schwerkraft der sich oberhalb des Bandes auftiirmenden geschluck-
ten Speisen. Einen derartigen Zustand gilt es unbedingt zu ver-
hindern, da damit auch der Verlust des Voéllegefithls einhergeht.
Die Bandwirkung geht dadurch verloren, was dann zu einer Ge-
wichtszunahme trotz liegendem hoch aufgefiilltem Magenband fiihrt.
Dartiber hinaus ergeben sich verschiedenste mit der langen Ver-
weildauer von Nahrungsbestandteilen im Osophagus einhergehender
Probleme wie retrosternales Brennen bzw.,Sodbrennens® und rezi-

divierende Aspiration von Nahrungsanteilen.

Die WO 2005/009305 Al betrifft ein steuerbares Magenband, bei
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dem die oben genannten Probleme durch eine autoregulative Veran-
derung der Stomaweite bewdltigt werden sollen. Sie griinden auf
den Anderungen des Bandinnendruckes im Zusammenhang mit der Pe-
ristaltik der Speiserchre wdhrend eines Essvorgangs. Der Bolus
wird durch peristaltische Wellen durch das Magenband hindurch
gedruckt. Dadurch wird ein Druckanstieg in der Kammer des Magen-
bandes verursacht, welcher zum Regeln des Druckes des Magenban-

des herangezogen werden kann.

Die WO 01/12078 Al zeigt ein Kontrollsystem der gegenstdndlichen
Art, wobei die Druckwerte an der Magenwand erfasst werden und an
eine Kontrolleinheit tibermittelt werden. Bei Uber- oder Unter-—
schreitung von vordefinierten Werten des Druckes erfolgt eine
entsprechende Anderung der Auffiillung des Magenbands. Die aktu-
ellen Druckwerte an der Magenwand sind jedoch fiir eine unmittel-

bare Einstellung der Bandweite des Magenbands nicht geeignet.

Die US 6 475 136 Bl beschreibt ein steuerbares Magenband, bei
welchem ein implantierter Drucksensor den Druck an der Magenwand

ermittelt und zur Regelung der Bandeinstellung heranzieht.

Unter klinischen Bedingungen wurde der Druck im Magenband wih-
rend eines Essvorgangs bereits erfasst. Fir den Erhalt ausrei-
chender Informationen miissen jedoch Messungen iiber zumindest
eine halbe Stunde und dies in wiederkehrenden Zeitintervallen
vorgenommen werden, was flr den Patienten sehr zeitaufwindig und
belastend ist. Dartiber hinaus entstehen in der Regel nach der
Aufnahme der Daten noch Wartezeiten bis die Daten vom behandel-
ten Arzt ausgewertet und die zu setzenden Schritte definiert
werden.

Alternativ oder zusatzlich dazu werden auch Réntgenuntersuchun-
gen nach der Verabreichung eines Kontrastmittels vorgenommen,
was wesentlich schneller als die in vivo Messung des Bandinnen-
druckes abl&duft. Diese Messungen sind jedoch fiir den Patienten
aufgrund der Rontgenstrahlung belastend und dariiber hinaus sehr
kostenaufwandig.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht daher in der

Schaffung eines oben genannten Systems zur Kontrolle eines steu-
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erbaren Magenbandes, mit welchem eine einfache und fiir den Pati-
enten wenig belastende Uberwachung des Druckes im Magenband moég-
lich wird. Die vorliegende Erfindung soll die bisher

auftretenden Probleme bei Magenbdndern ohne autoregulative Funk-

tion beheben bzw. reduzieren.

Geldst wird die erfindungsgemife Aufgabe dadurch, dass zumindest
ein Speicher zum Speichern der ermittelten Druckwerte und eine
Einrichtung zur Verarbeitung der zeitlichen Verlidufe der empfan-
genen Druckwerte vorgesehen ist. Durch ein solches System wird
es mbglich, den Druck an der Magenwand wihrend bestimmter Ereig-
nisse, vorzugsweise widhrend des Essens oder kontinuierlich zu
erfassen und an eine Kontrolleinheit drahtlos zu Ubertragen. Da-
bei kann die Ubertragung der erfassten Druckwerte permanent er-
folgen oder es kann eine bestimmte Anzahl von Daten
zwischengespeichert und auf Anforderung an eine Kontrolleinheit
drahtlos ubertragen werden. Der Patient muss sich zur Erfassung
der Druckwerte nicht in ambulante Behandlung begeben, sondern es
werden die wichtigen Daten wdhrend des normalen Tagesablaufs
oder sogar der Nachtstunden gesammelt. Uber die vorzugswelse
kontinuierliche Uberwachung des Druckes im Magenband k&nnen die
Probleme derzeit verwendeter Magenbinder ohne autoregulative
Funktion behoben werden. Der Druck, mit welchem das Magenband
bzw. die Fluid-gefiillte Kammer an den Magen driickt, spielt eine
Schlusselrolle beim so genannten Gastric Banding. Die Bandinnen-
drucke spiegeln das AusmaB der Abflussbehinderung und insbeson-
dere die Rickwirkung der Abflussbehinderung auf die Motorik der
Speiserdhre wieder. In dem zumindest einen Speicher kénnen die
Werte zwischengespeichert und bei Aufforderung zur Auswertung
Ubertragen werden. Auch kann ein solcher Speicher zum Zwischen-—
speichern der Druckwerte im Fall einer Betriebsstdrung dienen,
so dass keine wichtige Information verloren geht. Die Ergebnisse
liefern dem Patienten oder dem behandelnden Arzt oder dergl.
wichtige Informationen. Durch das erfindungsgemife System wird
eine Kontrolle von physiologischen Parametern, welche in Zusam-
menhang mit ,Gastric Banding“ von Bedeutung sind, erzielt. Das
Kontrollsystem ermdglicht eine einfache und fiir den Patienten
wenig belastende Uberwachung der motorischen Funktion der Spei-

serbhre.

In der Folge von Schluckakten kommt es zu Druckanstiegen im Ma-



WO 2007/070906 PCT/AT2006/000529
- 5 -

genband. Die peristaltische Welle befdrdert den Bissen durch das
Band in den Magen. Bei der Stomapassage kommt es zum erwdhnten
Druckanstieg im Bandsystem. Die Amplitude des Druckanstieges im
Magenband hdngt von der Amplitude der peristaltischen Welle, dem
Ausmal der Abflussbehinderung und der Viskositdt des Bissens ab.
Passiert der Bissen nicht vollstdndig das Band und bleibt daher
ein Teil desselben in der Speiserdhre zuriick, dann entstehen se-
kundare peristaltische Wellen, d.h. peristaltische Wellen die
nicht durch einen Schluckakt ausgeldst werden sondern durch die
Dehnung der Speiserthre durch den zurtickgebliebenen Bissen. Es
treten solange sekunddre peristaltische Wellen auf bis die Spei-
serbhre vom Bissen gereinigt ist. Diese Vorgédnge kénnen anhand
des Bandinnendruckes mitverfolgt werden. Durch ein vorzugsweise
kontinuierliches Erfassen des Druckverlaufes im Bandinneren kann
die motorische Funktion der Speiserdhre exakt tberwacht werden.
Eine zu enge Bandeinstellung fiihrt dazu, dass Speisereste sehr
lange oberhalb des Bandes verbleiben, fortlaufend eine sekundire
peristaltische Aktivitat auslésen, was letztendlich zur motori-
schen Erschépfung der Speiserdhre fithrt. Genau das kann durch
ein Druckmonitoring verhindert werden. Der Arzt kann bei der
Bandengstellung bis an die Grenze des Vertriglichen gehen und
damit den maximalen Therapie-Effekt erzielen ohne eine Gefahr-
dung der motorischen Aktivitdt der Speiserdhre in Kauf nehmen zu
missen. Durch das Druckmonitoring kann eine optimale Magenband-
einstellung aber auch eine Selbstkontrolle des Patienten hin-

sichtlich des Essverhaltens erreicht werden.

Die Ubertragungseinrichtung ist vorzugsweise durch einen Hoch-
frequenzsender und die Empfangseinrichtung durch einen Hochfre-
quenzempfdnger gebildet. Die Leistung des mitimplantierten
Hochfrequenzsenders ist flr die Erzielung relativ niedriger
Reichweiten relativ gering, wodurch der Stromverbrauch ebenfalls

minimal ist und somit die Lebensdauer des Implantats erhsdht ist.

Ebenso ist es méglich, den Hochfrequenzsender durch einen passi-
ven Sender zu bilden und die fir die Ubertragung der erfassten
Druckwerte notwendige Energie von auben induktiv in das System

einzukoppeln. Derartige passive Systeme sind bei anderen Implan-
taten bereits bekannt.
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Um eine Bidirektionalit&dt der Datentibertragung zwischen Kontrol-
leinheit und implantierten Magenband zu erzielen, kann die Uber-
tragungseinrichtung im Magenband und die Empfangseinrichtung in
der Kontrolleinheit durch einen Hochfrequenztransponder, welcher

sowohl Sende- als auch Empfangsfunktion iibernimmt, gebildet

sein.

GemdB einem weiteren Merkmal der Erfindung ist zumindest ein
Drucksensor durch einen piezoelektrischen Sensor gebildet. Der
Sensor kann an einer beliebigen Stelle im Magenband angeordnet
sein, welche sich zur Messung des Druckes, welcher auf die Ma-
genwand wirkt, eignet, also beispielsweise in der Kammer oder an
der stomaseitig angeordneten Kammerwand oder dgl.

Wenn ein Speicher zum Speichern der ermittelten Druckwerte im
Magenband vorgesehen ist, koénnen die Werte zwischengespeichert
und beil Aufforderung an die Kontrolleinheit zur Auswertung lber-
tragen werden. Auch kann ein solcher Speicher im Magenband zum
Zwischenspeichern der Druckwerte im Falle einer Betriebsstérung
der Kontrolleinheit dienen, so dass keine wichtige Information
verloren geht.

Ebenso kann ein Speicher zum Speichern der ermittelten Daten ei-
nerseits und allf&dlliger Berechnungsformeln oder Programmen an-
dererseits in der Kontrolleinheit vorgesehen sein. Weiters ist
in der Kontrolleinheit vorzugsweise eine Anzelge vorgesehen,
Uber die dem Patienten die Daten bzw. daraus abgeleitete Daten
Ubermittelt werden kénnen. Dabei kann die Anzeige einerseits aus
einfachen Leuchtmitteln bestehen, tiber die gewisse Zustande op-
tisch dargestellt werden oder auch durch Ziffernanzeigen zur
Darstellung der Druckwerte oder daraus abgeleiteter Werte bis
hin zu Bildschirmen, iiber die der Verlauf des Druckes tiber der

Zeit grafisch dargestellt werden kann.

Die Einrichtung zur Verarbeitung der empfangenen Druckwerte ist

vorzugsweise durch einen Mikroprozessor gebildet.

Um eine zeitliche Zuordnung der Daten zu erzielen, kann in der
Kontrolleinheit ein Zeitmodul vorgesehen sein, wie es bei Mikro-

prozessoranwendungen uUblicherweise der Fall ist.
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Zur Inbetriebnahme der Kontrolleinheit oder auch zur Umschaltung
von Betriebszustdnden kann in der Kontrolleinheit zumindest ein

Bedienungselement vorgesehen sein.

Um dem Patienten oder dem behandelnden Arzt das Eintreten be-
stimmter Zustédnde oder dgl. anzuzeigen, kann in der Kontrollein-

heit ein Signalgeber vorgesehen sein.

Ein solcher Signalgeber kann beispielsweise durch einen Laut-
sprecher oder einen Schwingungserzeuger gebildet sein. Letzterer
hat den Vorteil, dass &dhnlich wie beim Vibrieren eines Mobilte-

lefons die Umgebung nicht auf das Signal des Signalgebers auf-
merksam gemacht wird.

Schlieflich verfigt die Kontrolleinheit vorzugsweise iber eine
Schnittstelle, um die Daten beispielsweise an einen Computer
oder dgl. zu Ubertragen. Auf diese Weise ist es auch mdéglich,
dass der Patient die Daten zur Auswertung an die Klinik oder den
behandelnden Arzt beispielsweise liber Internet oder am Telefon-
netz tbermittelt und fir eine Befundung nicht an die Klinik oder
zum behandelnden Arzt muss.

Vorteilhafterweise ist das Gehiuse der Kontrolleinheit in Form
einer Armbanduhr mit einem entsprechenden Uhrband gebildet. Auf
diese Weise kann der Patient mit dem implantierten Magenband
stdndig die Kontrolleinheit in bequemer Art und Weise bei sich
tragen und wird somit stdndig tber den Zustand des Magenbandes
informiert. Ebenso kdnnen die Daten {iber einen bestimmten Zeit-
raum, beispielsweise 24 Stunden, gespeichert werden und danach
die Kontrolleinheit an eine Auswerteeinrichtung, beispielsweise
beim behandelnden Arzt, lbermittelt werden, wo eine Analyse der
Daten stattfindet.

Weiters kann eine Einrichtung zur Einbringung oder Absaugung des
Fluids in oder aus der Kammer des Magenbandes vorgesehen sein,
so dass aufgrund der erfassten und ausgewerteten Druckwerte der
Druck in der Kammer des Magenbandes optimierbar ist. Auf diese
Weise kann ein automatisches oder halbautomatisches System ge-
schaffen werden, welches aufgrund der erfassten Druckwerte das
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Magenband immer optimal einstellt. Die Einrichtung zur Einbrin-
gung oder Absaugung des Fluids in oder aus der Kammer kann dabei
ebenfalls durch ein Implantat gebildet sein, welches die ent-
sprechende Information drahtlos von der Kontrolleinheit tibermit-—
telt bekommt.

Die Einrichtung zur Einbringung oder Absaugung des Fluids kann
durch eine in der Verbindung zwischen der Kammer und der zweiten
Kammer des Magenbandes angeordneten Pumpe gebildet sein, welche

das Fluid aus der Kammer in die zweite Kammer oder umgekehrt be-
fordern kann.

zusatzlich kann eine wichtige Information iiber das Essverhalten
des Patienten mit Hilfe eines Sensors zur Messung der Schluckak-
tivitdt geschaffen werden, welcher Sensor mit einer Einrichtung
zur drahtlosen Ubertragung der erfassten Sensorwerte an die Kon-
trolleinheit verbunden ist. Ein derartiger Schlucksensor kann
beispielsweise durch ein Mikrofon oder einen Druckwandler, der
an den Hals des Patienten aufgeklebt wird, gebildet sein.

Gemah einem weiteren Merkmal der Erfindung ist eine Leitung zur
Verbindung der Kontrolleinheit mit einer Kommunikationseinrich-
tung, insbesondere einem Computer oder einem Telefon, vorgese-
hen. Auf diese Weise kann tiber die Schnittstelle der
Kontrolleinheit und die besagte Leitung eine Datenverbindung zu
einer Kommunikationseinrichtung und von dort zu weiteren Kommu-
nikationseinrichtungen, beispielsweise im Internet oder einem
Telefonnetz, hergestellt werden.

Die zweite Kammer des Magenbandes ist tiblicherweise bei den ge-
genstandlichen Magenbidndern ohne autoregulative Funktion, iibli-
cherweise durch einen subkutan anzuordnenden Port gebildet, tber
welchen mit Hilfe einer Subkutanspritze das Fluid in die Kammer

des Magenbandes eingebracht oder aus dieser abgesaugt werden
kann.

Die beiden Kammern des steuerbaren Magenbandes bzw. die Kammer
und der Port, sind vorzugsweise Uber eine Leitung miteinander
verbunden, wobei in der Leitung zumindest eine Einrichtung zur

Steuerung des Durchflusses des Fluids angeordnet sein kann. Die-
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se Durchflusssteuerungseinrichtung kann beispielsweise durch ein
Ventil oder eine Pumpe gebildet sein, wodurch eine automatische
Regelung des Druckes in der Kammer des Magenbandes und somit auf

die Magenwand aufgrund der gemessenen Druckwerte erméglicht
wird.

Vorteilhafterweise ist die Verarbeitungseinrichtung zur Ermitt-
lung der Dauer und Geschwindigkeit eines Essvorganges ausgebil-
det. Aufgrund der ermittelten Parameter iiber den Essvorgang,
kann eine Optimierung der Bandeinstellung durch den Arzt oder
automatisch erfolgen oder dem Patienten wichtige Information

Uber sein Essverhalten geliefert werden.

Dabei ist die Verarbeitungseinrichtung vorzugsweise zur Auswer-—
tung der Amplitude und Dauer der ermittelten Druckwerte wihrend

eines Essvorganges ausgebildet.

Die Amplitude und Dauer der Anstiege der Druckwerte sind wichti-

ge Indikatoren fir eine zu starke Belastung des Osophagus.

Geldst wird die erfindungsgemdBe Aufgabe auch durch ein Verfah-
ren zum Steuern eines implantierten Magenbandes mit einer Fluid-
befillten Kammer, wobei der Druck an der Magenwand gemessen wird
und aufgrund des ermittelten Druckes die Menge des Fluids in der
Kammer des Magenbandes eingestellt wird, wobei die Druckwerte
kontinuierlich gemessen werden und aus den gemessenen Druckwer-—
ten die Dauer und die Geschwindigkeit eines Essvorganges ermit-
telt wird. Aufgrund der ermittelten Parameter iiber dem
Essvorgang kann eine Optimierung der Bandeinstellung durch den
Arzt oder automatisch erfolgen oder dem Patienten wichtige In-

formation tber sein Essverhalten geliefert werden.

Dabei werden vorzugsweise die Amplitude und Dauer der Anstiege
der Druckwerte wahrend eines Essvorgangs fiir einen Riickschluss
auf eine Veranderung der motorischen Leistungen des Osophagus
ausgewertet. Die Amplitude und Dauer der Anstiege der Druckwerte

sind wichtige Indikatoren fir eine zu starke Belastung des Oso-
phagus.

Aufgrund der ermittelten und ausgewerteten Druckwerte kann die
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Einstellung des Fluiddruckes in der Kammer des Magenbandes ent-

sprechend optimiert werden.

Die Erfindung wird anhand der folgenden Abbildungen ndher erldu-
tert. Darin zeigen:

Fig. 1 eine schematische Darstellung eines Kontrollsystems beste-
hend aus dem Magenband mit dem Sensor und der Kontrollein-
heit;

Fig. 2 eine schematische Darstellung eines implantierten erfin-
dungsgeméBen Magenbandes mit einer Kontrolleinheit in Form
einer Armbanduhr;

Fig. 3 eine schematische Darstellung der Datentibertragung von ei-
ner Kontrolleinheit beispielsweise zu einem Computer;

Fig. 4 den zeitlichen Verlauf des erfassten Druckes im Magenband
wdhrend mehrerer Schluckvorgidnge bei verschiedenen Fiillun-—
gen der Kammer des Magenbandes; und

Fig. 5 den zeitlichen Verlauf des Druckes im Magenband wdhrend

eines Essvorganges.

Fig. 1 zeigt schematisch ein Magenband 1 zusammen mit einer Kon-
trolleinheit 11, mit Hilfe welcher der Druck des Magenbandes 1
Gberwacht werden kann. Das Magenband 1 besitzt einen nicht dehn-
baren Riicken 4. An der der Magenwand 3 zugewandten Seite des
‘Riickens 4 befindet sich zumindest eine Kammer 2, welche mit ei-
ner Fliissigkeit bzw. einem Fluid befiillbar ist. Die Kammer 2 ist
mit einer zweiten Kammer 5 iiber eine Leitung 6 verbunden. Durch
Verschiebung der Fliuissigkeit zwischen den Kammern 2 und 5 kann
die Einengung des um den Mageneingang gelegten Magenbandes 1 und
somit der Druck auf den Magen verdndert werden. Die zweite Kam-—
mer 5 kann als subkutan im Unterbauch angeordneter so genannter
Port ausgebildet sein (siehe Fig. 2), iber welchen von auBen
mittels einer Subkutanspritze Flﬁssigkeit zu- oder abgefiithrt und
somit die FliUssigkeitsmenge und in der Folge der Druck in der
Kammer 2 verdndert werden kann. Zur Steuerung des Durchflusses
der Flissigkeit bzw. des Fluids von der einen Kammer 2 zur ande-
ren Kammer 5 bzw. umgekehrt kann auch in der Verbindungsleitung
6 eine entsprechende Einrichtung 10 zur Steuerung des Durchflus-
ses der Fliissigkeit vorgesehen sein. Diese Steuerungseinrichtung

10 kann beispielsweise durch ein Ventil oder eine Pumpe gebildet
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sein (nicht dargestellt). In der Kammer 2 bzw. an einer anderen
geeigneten Stelle, wie zum Beispiel in der zweiten Kammer 5, ist
zumindest ein Sensor 7 zur Messung des auf die Magenwand 3 wir-
kenden Druckes bzw. einer dazu proportionalen GroBe vorgesehen,
welcher Sensor 7 mit einer Einrichtung 8 zur drahtlosen Ubertra-—
gung der erfassten Druckwerte an eine Kontrolleinheit 11 verbun-—
den ist. Zum Speichern bzw. Zwischenspeichern der vom
Drucksensor 7 erfassten Druckwerte kann ein Speicher 9 vorgese-
hen sein. Die implantierte Ubertragungseinrichtung 8 kann durch
eine Batterie mit elektrischer Energie versorgt werden, oder
vollstdndig passiv aufgebaut sein, wobei die fiir die Ubertragung
der Daten notwendige Energie von aufen, inébesondere vom Empfan-
ger der Kontrolleinheit 11, eingebracht werden wiirde. Um eine
Datentibertragung nicht nur vom Magenband 1 zur Kontrolleinheit
11 sondern auch umgekehrt zuzulassen, kann die Ubertragungsein-

richtung 8 auch durch einen Transponder gebildet sein.

Die Kontrolleinheit 11 beinhaltet eine Einrichtung 13 zum Emp-
fang der Ubertragenen Druckdaten des Sensors 7 des Magenbandes
1, die ebenfalls als Transponder ausgebildet sein kann. Neben
einem Speicher 14 zum Speichern der ubertragenen Daten aber auch
von Programmen ist vorzugsweise eine Anzeige 15 im Gehduse 12
der Kontrolleinheit 11 angeordnet. tber eine Einrichtung 16 wer-
den die empfangenen Druckwerte verarbeitet. Diese Verarbeitungs-
einrichtung 16 ist vorzugsweise durch einen Mikroprozessor,
Mikrokontroller oder dgl. gebildet. Um die erfassten und iiber-
mittelten Daten zeitlich zuordnen zu kénnen, kann ein Zeitmodul
17 mit der Verarbeitungseinrichtung 16 verbunden sein. Weiters
kann fir die Inbetriebnahme der Kontrolleinheit 11 aber auch zum
Umschalten von Betriebszustidnden zumindest ein Bedienungselement
18 vorgesehen sein.

Um den Patienten aber auch den Arzt iiber das Eintreten bestimm-
ter Zustdnde zu informieren, kann ein Signalgeber, beispielswei-
se ein Lautsprecher 20 oder ein Schwingungserzeuger 21
vorgesehen sein. Die Komponenten der Kontrolleinheit 11 werden
von einer Spannungsversorgung 19, welche vorzugsweise durch eine
wiederaufladbare Batterie gebildet ist, mit elektrischer Energie
versorgt.
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Um die im Speicher 14 gespeicherten Daten beispielsweise an
einen Computer Ubertragen zu k&énnen, kann eine Schnittstelle 22
vorgesehen sein. Uber eine derartige Schnittstelle 22 k&nnen
auch Daten in die Verarbeitungseinrichtung 16 oder in den Spei-
cher 14 geschrieben werden. Die Schnittstelle 22 kann beispiels-
welse durch verschiedene standardisierte Schnittstellen gebildet
sein. Dabel kommen sowohl leitungsgebundene als auch drahtlose
(z.B. Infrarot- oder Hochfrequenz-) Schnittstellen zur Anwen-—
dung.

Fig. 2 zeigt schematisch eine Anwendung des erfindungsgem&Ben
Magenbandes 1 mit zumindest einem Drucksensor 7, beil welchem die
zwelte Kammer 5 durch einen so genannten subkutanen Port gebil=-
det ist, der mit der Kammer 2 des Magenbandes 1 iliber eine Lei-
tung 6 verbunden ist, in welcher beispielsweise eine Pumpe 25
angeordnet sein kann, welche den Flissigkeitstransport von der
Kammer 2 zur Kammer 5 oder umgekehrt steuert. Das Magenband 1
umschlieBt den Eingang des Magens M des Patienten P. Erfindungs-
gemal werden die Daten des Drucksensors 7 an die Kontrolleinheit
11, welche im dargestellten Beispiel in Form einer Armbanduhr
mit einem entsprechenden Uhrband (s. Fig. 3) gebildet ist, uber-
mittelt, wo sie verarbeitet und gespeichert bzw. angezeigt wer-
den. Zus&dtzlich zum Drucksensor 7 im Magenband 1 kann ein Sensor
26 zur Messung der Schluckaktivitit des Patienten P mit einer
entsprechenden Einrichtung 27 zur drahtlosen Ubertragung verbun-
den sein und koénnen diese Daten ebenfalls drahtlos an die Kon-
trolleinheit 11 tbermittelt werden. Fiir den Patienten P dient
die Kontrolleinheit 11 als Biofeedback-Instrument, welches sein
Essverhalten wiederspiegelt. Neben der Dauer der Nahrungsaufnah-
me kénnen auch andere Faktoren, wie die Geschwindigkeit der Nah-
rungsaufnahme und das AusmaB des Kauens ermittelt und angezeigt
werden. Eine groBe Essgeschwindigkeit fiihrt genauso wie schlech-
tes Kauen zu hoheren Druckanstiegen im Magenband. Damit wird das
Druckmonitoring fiir den Patienten zu einem Instrument der
Selbstkontrolle hinsichtlich des Essverhaltens. Dariiber hinaus
kénnen Storungen des Systems, z.B. durch Flissigkeitsverlust we-
gen Undichtwerden des Magenbandes 1 sofort erkannt und dem Pati-
enten P rickgemeldet werden.

Flir den Trager des Magenbandes 1 ist eine Anderung der Esstech-
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nik erforderlich, um unangenehme Sensationen bzw. ein Erbrechen
zu verhindern. Es ist ein langsames Essen mit gutem Kauen sowie
die Einhaltung von entsprechenden Pausen zwischen den einzelnen
Bissen erforderlich. Der hochgradig adip&se Patient mit fast im-
mer entsprechend massiver Essstérung tut sich oft schwer auf
diese richtige Esstechnik umzustellen. Eine fortwahrend beibe-
haltene falsche Esstechnik kann den Langzeit-Therapieerfolg mit
dem Magenband beeintrédchtigen und zu einer schweren motorischen
Stdrung der Osophagusperistaltik bzw. einer massiven Ausdehnung
der Speiserohre filhren. Daher erscheint es als sehr vorteilhaft,
dem Patienten mit Hilfe der Kontrolleinheit 11 eine standige
Rlckmeldung zu geben, ob er die Nahrungsaufnahme in der richti-

gen Art und Weise durchfiihrt und ob er zu lange isst.

Die Kontrolleinheit 11 bereitet die Druckdaten in einer fiur den
Patienten unmittelbar einsichtigen Form auf und gibt ihm sofor-
tige Rickmeldungen hinsichtlich seines Essverhaltens sowie Warn-—
hinweise bei nicht einwandfreiem Funktionieren des Magenbandes 1
sowie beili Zeichen der muskuldren Erschépfung der Speiserdhre. Er
wird dann auf die Notwendigkeit einer sofortigen &rztlichen Kon-
trolle hingewiesen. Die Riickmeldungen an den Patienten P k&nnen
Uber optische Informationen auf einer Anzeige 15 oder durch
akustische oder taktile Signalgeber tibermittelt werden (s. Fig.
1).

Fig. 3 zeigt schematisch ein Blockschaltbild iiber die Datenfern-
lbertragung von der Kontrolleinheit 11 beispielsweise zu einem
Computer 31. In diesem Fall wird die Kontrolleinheit 11, vor-
zugsweise Uber die Schnittstelle 22 (s. Fig. 1), mit einer ent-
sprechenden Leitung 28 mit einer Kommunikationseinrichtung,
beispielsweise einem Computer 29, verbunden. Auf diese Weise
kénnen die in der Kontrolleinheit 11 enthaltenen Daten an den
Computer 29 und von diesem tiber ein Datennetz 30, insbesondere
das Internet, zu einem weiteren Computer 31 iibermittelt werden.
Auf diese Weise kann der Patient die Daten seiner Kontrollein-
heit 11 in bequemer und zeitsparender Weise an einen Computer 31
der Klinik oder des behandelnden Arztes Uberweisen, wo diese

entsprechend ausgewertet werden.

Die Optimierung der Bandeinstellung ist ein wichtiger Punkt, um
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einerseits einen maximalen Therapieerfolg zu erreichen, und um
andererseits Sch&ddigungen der Speisersdhren durch ein zu langes
Verwellen von Speisen im Osophagus zu verhindern (siehe oben).
Das Zurtickbleiben von Anteilen des Speisebreis in der Speisersh-
re regt das Auftreten von sekundiren peristaltischen Wellen an.
Diese sekundédre Peristaltik versucht den Bolus weiter zu befor-
dern und die Speiserdhre zu reinigen. Gelingt dies nicht und
bleiben Speisereste stdndig oberhalb des Magenbandes liegen,
fihrt dies im Verlauf von Tagen und Wochen einerseits zu einer
Schleimhautentziindung mit entsprechenden Schmerzen, andererseits
zu einer motorischen Erschopfung und zunehmenden Ausdehnung der
Speiserdhre.

Fir den Arzt ist daher die Kontrolle der von ihm durchgefihrten
Bandeinstellung von groBer Bedeutung. Die Qualitit der Einstel-
lung erweist sich jedoch erst im Tagesablauf im Rahmen der Nah-
rungsaufnahmen und der Schlafphasen. Dann zelgt sich erst, ob
die gewahlte Bandeinstellung zu einem zu langen postprandialen
Verweilen von Nahrungsresten in der Speiserthre fithrt bzw. wih-
rend der Nachtruhe zu einem schlechten AbflieRen des Speichels,
etc. Daher empfiehlt sich zum Zwecke der optimalen Bandadjustie-
rung die Aufzeichnung der Druckdaten iiber einen eingeschridnkten
Zeitraum, etwa iliber 24 Stunden. An Hand dieser Daten, die nun-
mehr sehr bequem erfasst und Ubertragen werden k&nnen, kann dann
eine sehr exakte Nachadjustierung des Bandes durch den Arzt vor-—
genommen werden.

Fig. 4 zeigt den zeitlichen Verlauf des Druckes im Magenband
wdhrend mehrerer Schluckvorginge von jeweils 15 ml Wasser bei
drei verschiedenen Bandfillungen, n&mlich 6 ml, 6,5 ml und 7 ml.
Dieses Zeit-Druckdiagramm zeigt die Abhédngigkeit der sekundidren
Peristaltik vom AusmaB der Engstellung des Bandes und damit der
Abflussbehinderung. Bei jeder Bandfillung hat der Patient einen
15 ml Wasserschluck durchzufithren (Pfeil A). Bei 6 ml Bandfil-
lung zeigt sich nur ein einzelner Druckanstieg im Magenband.
Dieser Druckanstieg entspricht der durch den Schluckakt ausge-
l6sten prim&ren peristaltischen Welle (Pfeil B). Bei 6,5 ml Ad-
justierung des Bandes folgen auf die primdre peristaltische
Welle finf sekunddre peristaltische Wellen (Bereich C) (nicht
durch einen Schluckakt ausgeldst). Dies weist auf die bereits
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sehr ausgeprédgte Abflussbehinderung hin. Mit 7 ml Fillvolumen
ist das Band nicht mehr durchgingig. Dies driickt sich in der
fortgesetzten sekunddren Peristaltik (Bereich C) im Anschluss an
den 15 ml Wasser-Schluckakt aus. Die optimale Bandfiillung liegt

in diesem Fall im Bereich zwischen 6 und 6,5 ml.

Fig. 5 zeigt schlieRlich den zeitlichen Verlauf des erfassten
Druckes in einem Magenband wdhrend eines aus Suppe und Dillkar-
toffeln zusammengesetzten Essens. Zum Zeitpunkt t1 beginnt der
Proband mit dem Essen der Suppe, zum Zeitpunkt t2 mit dem Essen
der Kartoffel. Der Pfeil mit der Bezeichnung t3 markiert die Be-
endigung des Essens. Die im Bandinneren abgeleiteten Druckwellen
geben die Dauer des Essens wieder. Nach Beendigung des Essens
kénnen in Abhangigkeit vom AusmaB der Abflussbehinderung im Ban-
dinneren noch fir unterschiedliche Zeit Druckwellen abgeleitet

werden.

AbschlieBend sei erwdhnt, dass aus den zeitlichen Druckverliufen
durch die anatomische Ndhe des Sensors 7 zum Herzen auch die
Herzkontraktionen erkennen und damit den Herzrhythmus ableiten
kann.



WO 2007/070906 PCT/AT2006/000529
- 16 -

Patentanspriiche:

1. System zur Kontrolle eines steuerbaren Magenbandes (1), mit
einer Kontrolleinheit (11), wobei das Magenband (1) einen nicht
dehnbaren Ricken (4) und eine stomaseitig vom Riicken (4) ange-
ordnete, mit einem Fluid befiillbare Kammer (2), welche mit einer
zZzweiten Kammer (5) in Verbindung steht, und zumindest einen Sen-
sor (7) zur Erfassung des Druckes an der Magenwand (3) aufweist,
und der Sensor (7) mit einer Einrichtung (8) zur drahtlosen
Ubertragung der erfassten Druckwerte an die Kontrolleinheit (11)
verbunden ist, und die Kontrolleinheit (11) eine Einrichtung

(13) zum Empfang der ibertragenen Druckdaten des zumindest einen
Sensors (7) des Magenbandes (1) sowie ein Gehiuse (12) aufweist,
dadurch gekennzeichnet, dass zumindest ein Speicher (9, 14) zum
Speichern der ermittelten Druckwerte und eine Einrichtung (16)
zur Verarbeitung der zeitlichen Verliufe der empfangenen Druck-
werte vorgesehen ist.

2. Kontrollsystem nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
die Ubertragungseinrichtung (8) durch einen Hochfrequenzsender
und die Empfangseinrichtung (13) durch einen Hochfrequenzempfan-
ger gebildet ist.

3. Kontrollsystem nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass

der Hochfrequenzsender durch einen passiven Sender gebildet ist.

4. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Ubertragungseinrichtung (8) und die Emp-
fangseinrichtung (13) durch einen Hochfrequenztransponder
gebildet ist.

5. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass zumindest ein Drucksensor (7) durch einen
piezoelektrischen Sensor gebildet ist.

6. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch ge-

kennzeichnet, dass ein Speicher (9) im Magenband (1) angeordnet
ist.

7. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch ge-
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kennzeichnet, dass ein Speicher (14) in der Kontrolleinheit (11)
angeordnet ist.

8. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in der Kontrolleinheit (11) eine Anzeige (15)

vorgesehen ist.

9. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch ge-—
kennzeichnet, dass die Einrichtung (16) zur Verarbeitung der

empfangenen Druckwerte durch einen Mikroprozessor gebildet ist.

10. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass in der Kontrolleinheit (11) ein Zeitmodul

(17) vorgesehen ist.

11. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch
gekennzeichnet, dass in der Kontrolleinheit (11) zumindest ein

Bedienungselement (18) vorgesehen ist.

12. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass in der Kontrolleinheit (11) ein Signalgeber

vorgesehen ist.

13. Kontrollsystem nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet,
dass der Signalgeber durch einen Lautsprecher (20) gebildet ist.

14, Kontrollsystem nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet,

dass der Signalgeber durch einen Schwingungserzeuger (21) gebil-
det ist.

15. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch
gekennzeichnet, dass in der Kontrolleinheit (11) eine Schnitt-

stelle (22) vorgesehen ist.

16. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch

gekennzeichnet, dass das Gehiduse (12) der Kontrolleinheit (11)
in Form einer Armbanduhr (23) mit einem entsprechenden Uhrband
(24) gebildet ist.

17. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch
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gekennzeichnet, dass eine Einrichtung zur Einbringung oder Ab-
saugung des Fluids in oder aus der Kammer (2) des Magenbandes
(1) vorgesehen ist, so dass aufgrund der erfassten und ausgewer-

teten Druckwerte der Druck in der Kammer (2) optimierbar ist.

18. Kontrollsystem nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet,
dass die Einrichtung zur Einbringung oder Absaugung des Fluids
durch eine in der Verbindung (6) zwischen der Kammer (2) und derx

zweiten Kammer (5) angeordneten Pumpe (25) gebildet ist.

19. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch
gekennzeichnet, dass ein Sensor (26) zur Messung der Schluckak-
tivitat vorgesehen ist, welcher Sensor (26) mit einer Einrich-
tung (27) zur drahtlosen Ubertragung der erfassten Sensorwerte
an die Kontrolleinheit (11) verbunden ist.

20. Kontrollsystem nach einem der Anspriche 1 bis 19, dadurch
gekennzeichnet, dass eine Leitung (28) zur Verbindung der Kon-
trolleinheit (11) mit einer Kommunikationseinrichtung, insbeson-
dere einem Computer (29) oder einem Telefon vorgesehen ist.

21. Kontrollsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 20, dadurch
gekennzeichnet , dass die zweite Kammer (5) des Magenbandes (1)

durch einen subkutan anzuordnenden Port gebildet ist.

22. Kontrollsystem nach einem der Ansprlche 1 bis 21, dadurch
gekennzeichnet, dass die Kammern (2, 5) des Magenbandes tliber
eine Leitung (6) miteinander verbunden sind, wobei in der Lei-
tung (6) zumindest eine Einrichtung (10) zur Steuerung des
Durchflusses des Fluids vorgesehen ist.

23. Kontrollsystem nach einem der Anspriche 1 bis 22, dadurch
gekennzeichnet, dass die Verarbeitungseinrichtung (16) zur Er-

mittlung der Dauer und Geschwindigkeit eines Essvorganges ausge-
bildet ist.

24. Kontrollsystem nach einem der Anspruch 1 bis 23, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Verarbeitungseinrichtung (16) zur Auswer-
tung der Amplitude und Dauer der ermittelten Druckwerte wihrend
eines Essvorganges ausgebildet ist.
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25. Verfahren zum Steuern eines implantierten Magenbandes (1)
mit einer Fluid-befiillten Kammer (2), wobei der Druck an der Ma-
genwand (3) gemessen wird und aufgrund des ermittelten Druckes
die Menge des Fluids in der Kammer (2) des Magenbandes (1) ein-
gestellt wird, dadurch gekennzeichnet, dass die Druckwerte kon-
tinuierlich gemessen werden und aus den gemessenen Druckwerten
die Dauer und die Geschwindigkeit eines Essvorganges ermittelt
wird.

26. Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass die
Amplitude und Dauer der Anstiege der Druckwerte wihrend eines
Essvorganges fir einen Rickschluss auf eine Verdnderung der mo-

torischen Leistungen des Osophagus ausgewertet werden.

27. Verfahren nach Anspruch 25 oder 26, dadurch gekennzeichnet,
dass aufgrund der ermittelten und ausgewerteten Druckwerte die
Einstellung des Fluiddruckes in der Kammer des Magenbandes (1)

optimiert wird.
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