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Sachverhalt und Antrage

IT.

ITI.

Iv.

Die Patentinhaberin und die Einsprechende haben gegen
die am 30. Oktober 2018 zur Post gegebene Entscheidung
der Einspruchsabteilung, dass das europaische Patent
Nr. 2 670 454 auf der Basis des Hilfsantrags lla

aufrechterhalten werden kénne, Beschwerde eingelegt.

Mit Bescheid vom 31. Oktober 2022 lud die Kammer die
Parteien zu einer mindlichen Verhandlung und teilte
ihre vorldufige Meinung mit. Es wurde insbesondere auf

die folgenden Dokumente verwiesen:

D6: Prismaflex Operator's Manual - For use with
software versions 5.xx, Gambro Lundia AB,
G5036002 Revision 05.2010

D7: Affidavit von Eva Liljestam vom 16. September 2012

Mit Schreiben vom 23. Dezember 2022 beantragte die
Beschwerdefilhrerin/Patentinhaberin ("die
Patentinhaberin") festzustellen, dass D6 kein Stand der
Technik ist und reichte Beweismittel und einen

Hilfsantrag llamv ein.

Am 8. Februar 2023 fand eine mindliche Verhandlung
statt.

Die Patentinhaberin beantragte die Aufhebung der
angefochtenen Entscheidung und die Aufrechterhaltung
des Patents auf der Grundlage von Hilfsantrag 10 oder
10a, 10b, 10¢, 104, 11, 1la, llamv, lod, 18d, 19a, 19c,
l11la', 1l6d', 18d' oder 19c', von welchen die
Hilfsantrage 10, 10a, 10b, 10c¢, 10d, 11, 1la, 1l6d, 184,
19a und 19c mit der Beschwerdebegrindung vom

8. Marz 2019 eingereicht wurden, der Hilfsantrag llamv
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mit dem Brief vom 23. Dezember 2022 eingereicht wurde,
und die Hilfsantrage 1la', 16d', 18d' und 19c' mit der
Beschwerdeerwiderung vom 22. Juli 2019 eingereicht

wurden.

Die Beschwerdefiihrerin/Einsprechende ("die
Einsprechende") beantragte die Aufhebung der
angefochtenen Entscheidung und den Widerruf des

Patents.

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10 lautet wie folgt:

"Steuereinrichtung (20), programmiert zum Ausfiihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
Zugabe von Calcium, eine(r) Calciumdosierung oder
-konzentration oder -menge oder -rate entspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; und
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gekennzeichnet durch

- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines
Benutzers, des Wertebereichs eines zuldssigen oder
zugelassenen Einstellbereichs fir das mittels der
Zugabeeinrichtung (12) in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) eingebrachte oder einzubringende
Calcium, insbesondere dessen Menge, Konzentration

oder Dosierung."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10a lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Steuereinrichtung (20), programmiert zum Ausfiihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

Zogakbe—vonr—Cateiuvms eine+4r)» Calciumdosierung oder

-konzentration eder—meng der—=rate entspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration

einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts
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verwendeten Substituatldsung; und
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs fiur dieas mittels

der Zugabeeinrichtung (12) in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) ingebrachte—oder einzubringende
Cateivmr—insbesonderedessenMenger Konzentration

oder Dosierung von Calcium."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10b lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Steuereinrichtung (20), programmiert zum Ausfiihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
Zugabe von Calcium, eine(r) Calciumdosierung oder
-konzentration oder -menge oder -rate entspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eines
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Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; und
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

das mittels der Zugabeeinrichtung (12) in den

Extrakorporalen Blutkreislauf (1) agebracht
eder einzubringende Calcium, insbesondere dessen

Menge, Konzentration oder Dosierung."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10c lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Steuereinrichtung (20), programmiert zum Ausfiihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
Zugabe von Calcium, eine(r) Calciumdosierung oder
-konzentration oder -menge oder -rate entspricht

oder bewirkt;
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- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; und
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

das mittels der Zugabeeinrichtung (12) in den

Extrakorporalen Blutkreislauf (1) agebracht dexr
einzubringende Calcium, insbesondere dessen Menge,
Konzentration oder Dosierung, unter

Bericksichtigung von oder basierend auf einem

Calciumgehalt oder einer Calciumkonzentration zum

Behandeln des Bluts verwendeten Substituatlosung."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10d lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Steuereinrichtung (20), programmiert zum Ausfiihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobeil das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
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(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

Zagakbe—vorn—Cateiuvms eine(r) Calciumdosierung oder

-konzentration eder—meng der—=rate entspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; und
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12) in den
extrakorporalen Blutkreislauf (1) agebracht der
einzubringende Eateiumr—insbesondere—dessen Menges

Konzentration oder Dosierung von Calcium als Menge

an Calcium bezogen auf ein Flussigkeitsvolumen

[sic]."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 11 lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Steuereinrichtung (20), programmiert zum Ausfihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),
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wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

Zagakbe—vonr—Cateiuvms eine+4r)» Calciumdosierung oder

-konzentration eder—meng der—=rate entspricht

oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd

gekennzeichnet durch

- a2Automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines
Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder
zugelassenen Einstellbereichs fur dieas mittels der
Zugabeeinrichtung (12) in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) eingebrachte oder einzubringende

S
=

11m 1Inol
S50

sondere—dessenMenge, Konzentration

oder Dosierung von Calcium, unter Bericksichtigung

von oder basierend auf einem Calciumgehalt oder

einer Calciumkonzentration der zum extrakorporalen

Behandeln des Blutes verwendeten Substituatldsung."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 1lla lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung
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(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen durch den Benutzer,

deren Abgabe mittels der Steuereinrichtung (20) bewirkt

werden soll, wobei die Steuereinrichtung (20)+

programmiert ist zum Ausfihren eines Verfahrens zum
Steuern oder Regeln einer Vorrichtung (4) zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe von
Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

be—ror—Catetum—eine (r) Calciumdosierung oder

S
T

1 maon dor

e L der——=rate entspricht

-konzentration

<!
oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Bericksichtigung—eires

ts—odexr einer Calciumkonzentration

einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zuladssigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der
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einzubringende Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen, Cateiums

B
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grg unter Berlcksichtigung von oder

basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung.”

Anspruch 1 des Hilfsantrags llamv lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen durch den Benutzer,

deren Abgabe mittels der Steuereinrichtung (20) bewirkt

werden soll, wobei die Steuereinrichtung (20)+

programmiert ist zum Ausfihren eines Verfahrens zum
Steuern oder Regeln einer Vorrichtung (4) zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe von
Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),
wobei das Verfahren die Schritte umfasst:
- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung

(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
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oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eirnes

ts—oedexr einer Calciumkonzentration

einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der

einzubringende Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen, Cateiums

o
=

=

B

dor A conrn Man -~ Konozant »
\> A = SCH—TIC g e o ECHttE

[49]
g
[49]

S
=

H
H

o,

» T
S

grg unter Berlcksichtigung von oder

basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung, wobei unter der Calciumdosis

das Verhaltnis von Calcium (in Millimol [mmol])

zum Filtrat oder Effluent (in Liter [1])

verstanden wird."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 16d lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum
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Eingeben einer Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen durch den Benutzer,

deren Abgabe mittels der Steuereinrichtung (20) bewirkt

werden soll, wobei die Steuereinrichtung (20)+

programmiert ist zum Ausfihren eines Verfahrens zum
Steuern oder Regeln einer Vorrichtung (4) zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe von
Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

2N zon—COo 1l o 1am 1
o v-OTT oottty T

{r+ Calciumdosierung oder

Aoy o
der——¥

-konzentration

2 m
= T

&k ntspricht

<!
oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eirnes

ts—odexr einer Calciumkonzentration

einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd

gekennzeichnet durch

- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zuladssigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der

einzubringende Calciumdosis als Menge an Calcium
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bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen, Cateiums

IRAWT 2N Zoant o+ o n
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grg unter Berlcksichtigung von oder

basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung;

wobeil das Ermitteln des Wertebereichs bei jeder

Einstellung der Calciumdosis erfolgt."”

Anspruch 1 des Hilfsantrags 18d lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen durch den Benutzer,

deren Abgabe mittels der Steuereinrichtung (20) bewirkt

werden soll, wobei die Steuereinrichtung (20)+

programmiert ist zum Ausfihren eines Verfahrens zum
Steuern oder Regeln einer Vorrichtung (4) zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe von
Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobeil das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
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2) zum Verandern einer Einstellung der

(1
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

o

N

wgabe—veonr—Cateiuvm—eine{r)y Calciumdosierung oder

-konzentration eder—meng der—rat ntspricht

oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eirnes
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etumgehatlts—eder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der

einzubringende Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen, Cateiums
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rarg unter Berilicksichtigung von oder

basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung;

wobeil das Ermitteln des Wertebereichs eines zuladssigen

oder zugelassenen Einstellbereichs ein Festlegen eines

Wertebereichs eines zuldssigen oder zugelassenen

Einstellbereichs eines dem Benutzer in der

Benutzeroberfldche oder mittels einer Schalterbelegung

angebotenen Einstellbereichs ist, wobei ein Einstellen

von Werten, die auBerhalb des Einstellbereichs liegen,

durch den Benutzer ausgeschlossen ist und/oder die

Ausgabe einer Anzeige oder eines Alarms erfolgt, wenn

solche Werte eingestellt werden sollten."
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Anspruch 1 des Hilfsantrags 19a lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen durch den Benutzer,

deren Abgabe mittels der Steuereinrichtung (20) bewirkt

werden soll, wobei die Steuereinrichtung (20)+

programmiert ist zum Ausfihren eines Verfahrens zum
Steuern oder Regeln einer Vorrichtung (4) zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe von
Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer

71104 o
oyt

be—ror—Catetum—eine{r)y Calciumdosierung oder

-konzentration eder—meng der—rat ntspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Berilicksichtigung eirnes

yatts—oeder einer Calciumkonzentration
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verwendeten Substituatldsung; uwrd

(O]

automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines
Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der

einzubringende Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen;cateiumr
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Festsetzen eines als kleinstzuldssig erachteten

unteren Wertes des Einstellbereichs, insbesondere

auf einen Wert gleich oder groRer Null;

Erlauben eines Einstellens der Calciumdosis durch

den Benutzer der Vorrichtung (4) oder der

Zugabeeinrichtung (12) nur im Wertebereich des

Einstellbereichs und/oder nicht unterhalb des als

kleinstzulassig erachteten unteren Wertes; und

Ermitteln des als kleinstzulédssig erachteten

unteren Schwellenwerts des Wertebereichs des

Einstellbereichs nach der Formel

[Ca] Sub*Q Sub+[Ca] Lsg*(Q Ca min
Q Fil+Q Ca min

Ca Dosis min =

oder nach der Formel

[Ca] Sub*Q  Sub
Q Fil

Ca Dosis min =
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wobel Q Fil die Summe von wenigstens zwei Fliissen aus

der Gruppe ist, welche wenigstens Q Sub, Q Dia, Q Ci,

Q Hep, und Q UF aufweist oder hieraus besteht,

wobeil gilt:

Ca-Dosis min minimale Calciumdosis oder als

kleinstzuladssig erachteter

unterer Wert des Wertebereichs;

[Ca] Sub Calciumkonzentration des
Substituats;

[Ca] Lsg Calciumkonzentration der
Calciumldsung;

QO Fil Filtratfluss;

Q Sub Substituatfluss;

QO Dia Dialysatfluss;

QO Ca min minimaler Calciumfluss;

Q Ca Calciumfluss;

QO Ci Citratfluss;

Q Hep Heparinfluss; und

Q UF Nettofluss der Ultrafiltration.”

Anspruch 1 des Hilfsantrags 19c lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Calciumdosis als Menge an Calcium

bezogen auf ein Flissigkeitsvolumen durch den Benutzer,

deren Abgabe mittels der Steuereinrichtung (20) bewirkt

werden soll, wobei die Steuereinrichtung (20)+
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programmiert ist zum Ausfihren eines Verfahrens zum
Steuern oder Regeln einer Vorrichtung (4) zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe von
Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
Zugabe von Calcium, eine(r) Calciumdosierung oder
-konzentration oder -menge oder -rate entspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Bericksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd

B
B

(O]

- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines
Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

das mittels der Zugabeeinrichtung (12) in den
extrakorporalen Blutkreislauf (1) eingebrachte oder
einzubringende Calcium, insbesondere dessen Menge,

Konzentration oder Dosierung;

- Festsetzen eines als kleinstzuldssig erachteten

unteren Wertes des Einstellbereichs, insbesondere
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auf einen Wert gleich oder groRer Null;

- Erlauben eines Einstellens der Calciumdosierung,

-menge oder -konzentration durch den Benutzer der

Vorrichtung (4) oder der Zugabeeinrichtung (12) nur

im Wertebereich des Einstellbereichs und/oder nicht

unterhalb des als kleinstzulédssig erachteten

unteren Schwellenwertes des Einstellbereichs; und

- Ermitteln des als kleinstzulédssig erachteten

unteren Schwellenwerts des Einstellbereichs nach

der Formel

[Ca] Sub*Q Sub+[Ca] Lsg*(Q Ca min
Q Fil+Q Ca min

Ca Dosis min =

oder nach der Formel

[Ca] Sub*Q  Sub
Q Fil

Ca Dosis min =

wobel Q Fil die Summe von wenigstens zwei Fliissen aus

der Gruppe ist, welche wenigstens Q Sub, Q Dia, Q Ci,

Q Hep, und Q UF aufweist oder hieraus besteht,

wobei gilt:

Ca-Dosis min minimale Calciumdosis oder als

kleinstzuladssig erachteter

unterer Wert des Wertebereichs;

[Ca] Sub Calciumkonzentration des
Substituats;

[Ca] Lsg Calciumkonzentration der
Calciumldsung;

QO Fil Filtratfluss;
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Q Sub Substituatfluss;

QO Dia Dialysatfluss;

Q Ca min minimaler Calciumfluss;

QO Ca Calciumfluss;

QO Ci Citratfluss;

Q Hep Heparinfluss; und

Q UF Nettofluss der Ultrafiltration.”

Anspruch 1 des Hilfsantrags 1lla' lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Dosierung oder Konzentration von Calcium

durch den Benutzer als Menge an Calcium bezogen auf ein

Flissigkeitsvolumen, deren Abgabe mittels der

Steuereinrichtung (20) bewirkt werden soll, wobei die

Steuereinrichtung (20)+ programmiert ist zum Ausfihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),
wobei das Verfahren die Schritte umfasst:
- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung

(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
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tumy—eline (r) Calciumdosierung oder
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oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Bericksichtigung—eires

ts—oedexr einer Calciumkonzentration

einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der

einzubringende Dosierung oder Konzentration wvon

Calcium als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen, Cateivums-
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basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung.”

Anspruch 1 des Hilfsantrags 16d' lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Dosierung oder Konzentration von Calcium

durch den Benutzer als Menge an Calcium bezogen auf ein
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Flissigkeitsvolumen, deren Abgabe mittels der

Steuereinrichtung (20) bewirkt werden soll, wobei die

Steuereinrichtung (20)+ programmiert ist zum Ausfihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der

Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
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<!
oder bewirkt; und

- Festlegen des Signals unter Beriicksichtigung eirnes

£s5—eoder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zuladssigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

)
extrakorporalen Blutkreislauf (1) trgebracht der

einzubringende Dosierung oder Konzentration wvon

Calcium als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen, Cateivums-
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basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung;

wobeil das Ermitteln des Wertebereichs bei jeder

Einstellung der Dosierung oder Konzentration wvon

Calcium erfolgt.”

Anspruch 1 des Hilfsantrags 18d' lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Dosierung oder Konzentration von Calcium

durch den Benutzer als Menge an Calcium bezogen auf ein

Flissigkeitsvolumen, deren Abgabe mittels der

Steuereinrichtung (20) bewirkt werden soll, wobei die

Steuereinrichtung (20)+ programmiert ist zum Ausfihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobeil das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
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2) zum Verandern einer Einstellung der

(1
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
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etumgehatlts—eder einer Calciumkonzentration
einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd
gekennzeichnet durch
- automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines

Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

dieas mittels der Zugabeeinrichtung (12

extrakorporalen Blutkreislauf (1) The
r

einzubringende Dosierung oder Konzentration wvon

Calcium als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen, Cateivums-

g

Faw

g

A=

B

ol
=

=

B

onr N nNozAant » o+ o n
oI T 1 QT Ny i i S o e i 3

4]
g\
0

S
=

H

ney
TS 7 Eay

o,

» T
S

h
H

rurg unter Bericksichtigung von oder

basierend auf der Calciumkonzentration der zum

extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatldsung;

wobeil das Ermitteln des Wertebereichs eines zuladssigen

oder zugelassenen Einstellbereichs ein Festlegen eines

Wertebereichs eines zuldssigen oder zugelassenen

Einstellbereichs eines dem Benutzer in der

Benutzeroberfldche oder mittels einer Schalterbelegung

angebotenen Einstellbereichs ist, wobei ein Einstellen

von Werten, die auBerhalb des Einstellbereichs liegen,

durch den Benutzer ausgeschlossen ist und/oder die

Ausgabe einer Anzeige oder eines Alarms erfolgt, wenn
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solche Werte eingestellt werden sollten."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 19c¢' lautet wie folgt
(Anderungen im Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 hervorgehoben von der Kammer):

"Benutzeroberflache (31), welche eine Steuereinrichtung

(20) aufweist oder funktionell mit einer

Steuereinrichtung (20) wverbunden ist, wobei die

Benutzeroberfldche (31) mit einer Eingabeeinrichtung

(51) ausgestaltet ist, die konfiguriert ist zum

Eingeben einer Dosierung oder Konzentration von Calcium

durch den Benutzer als Menge an Calcium bezogen auf ein

Flissigkeitsvolumen, deren Abgabe mittels der

Steuereinrichtung (20) bewirkt werden soll, wobei die

Steuereinrichtung (20)+ programmiert ist zum Ausfihren
eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln einer
Vorrichtung (4) zum extrakorporalen Behandeln von Blut
in einem extrakorporalen Blutkreislauf (1) unter Zugabe
von Citrat zum Zweck der Antikoagulation, wobei die
Vorrichtung (4) eine Zugabeeinrichtung (12) zum Zugeben
einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf (1) aufweist, oder zum Steuern der

Zugabeeinrichtung (12),

wobel das Verfahren die Schritte umfasst:

- Ausgeben eines Signals an die Zugabeeinrichtung
(12) zum Verandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung (12), wobei die Einstellung einer
Zugabe von Calcium, eine(r) Calciumdosierung oder
-konzentration oder -menge oder -rate entspricht

oder bewirkt;

- Festlegen des Signals unter Bericksichtigung eines

Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration
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einer beim extrakorporalen Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung; uwrd

(O]

automatisches Ermitteln, ohne Zutun eines
Benutzers, des Wertebereichs eines zulassigen oder

zugelassenen Einstellbereichs flir den Benutzer filr

das mittels der Zugabeeinrichtung (12) in den
extrakorporalen Blutkreislauf (1) eingebrachte oder
einzubringende Calcium, insbesondere dessen Menge,

Konzentration oder Dosierung;

Festsetzen eines als kleinstzuldssig erachteten

unteren Wertes des Einstellbereichs, insbesondere

auf einen Wert gleich oder groRer Null;

Erlauben eines Einstellens der Calciumdosierung,

-menge oder -konzentration durch den Benutzer der

Vorrichtung (4) oder der Zugabeeinrichtung (12) nur

im Wertebereich des Einstellbereichs und/oder nicht

unterhalb des als kleinstzulédssig erachteten

unteren Schwellenwertes des Einstellbereichs; und

Ermitteln des als kleinstzulédssig erachteten

unteren Schwellenwerts des Einstellbereichs nach

der Formel

[Ca] Sub*Q Sub+[Ca] Lsg*(Q Ca min
Q Fil+Q Ca min

Ca Dosis min =

oder nach der Formel

[Ca] Sub*Q  Sub
Q Fil

Ca Dosis min =
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wobel Q Fil die Summe von wenigstens zwei Fliissen aus

der Gruppe ist, welche wenigstens Q Sub, Q Dia, Q Ci,

Q Hep, und Q UF aufweist oder hieraus besteht,

wobeil gilt:

Ca-Dosis min minimale Calciumdosis oder als

kleinstzuladssig erachteter

unterer Wert des Wertebereichs;

[Ca] Sub Calciumkonzentration des
Substituats;

[Ca] Lsg Calciumkonzentration der
Calciumldsung;

QO Fil Filtratfluss;

Q Sub Substituatfluss;

QO Dia Dialysatfluss;

QO Ca min minimaler Calciumfluss;

Q Ca Calciumfluss;

QO Ci Citratfluss;

Q Hep Heparinfluss; und

Q UF Nettofluss der Ultrafiltration.”

Die entscheidungsrelevanten Argumente der

Patentinhaberin lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Zurlickverweisung oder Vertagung

Aus einem parallelen Einspruchsverfahren seien der
Patentinhaberin Umstande bekannt geworden, die belegen
wlirden, dass D6 nicht zum Stand der Technik gehdre. Im
parallelen, jetzt vor der Beschwerdekammer anhangigen
Verfahren T 2239/22, seien die Einsprechende und die
Patentinhaberin dieselben und es seien ein Handbuch aus
dem Haus der Einsprechenden und eine von einer

medizinischen Fachkraft unterschriebene Bestdatigung als
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Nachweis, dass das Handbuch zum Stand der Technik
gehdre, eingefihrt worden. Aufgrund von Aussagen der
Einsprechenden in der mindlichen Verhandlung vor der
Einspruchsabteilung im parallelen Verfahren hatte die
Patentinhaberin bezweifeln konnen, dass das Handbuch
zum Stand der Technik gehorte. Da die relevanten
Aspekte der vermeintlichen Offentlichkeit des Handbuchs
im parallelen Verfahren sehr ahnlich wie die der
vermeintlichen Offentlichkeit von D6 im vorliegenden
Verfahren seien, hatte die Patentinhaberin erst nach
der mindlichen Verhandlung vor der Einspruchsabteilung
im parallelen Verfahren bestreiten kénnen, dass D6 zum

Stand der Technik gehdrte.

Um sicher zu stellen, dass keine fehlerhafte
Entscheidung getroffen wird, die als harte Folge den
endgiltigen Widerruf eines wichtigen Patents haben
kénnte, und dass Entscheidungen in zwei sehr ahnlichen
Sachen nicht widersprichlich ausfallen, sei die
vorliegende Angelegenheit an die Einspruchsabteilung
zurick zu verweisen. Alternativ sei die mindliche
Verhandlung zu vertagen, damit die Frage der

Offentlichkeit von D6 grindlich erdrtert werden konne.

Zulassung des mit Schreiben vom 23. Dezember 2022

eingefiihrten Vorbringens

Die mit Schreiben vom 23. Dezember 2022 vorgebrachten
Argumente iilber der vermeintlichen Offentlichkeit von D6
forderten nicht die Verfahrensdkonomie. Allerdings
hatten sie nicht friher vorgebracht werden kdnnen, da
die Patentinhaberin erst durch eine Aussage der
Einsprechenden im parallelen Verfahren auf sie
aufmerksam gemacht wurde. Die Einsprechende hatte diese
Aussage, die der Fall unter einem neuen Licht

erscheinen lassen wirde, in einem fritheren Stadium des
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vorliegenden Verfahrens auch machen kdénnen. AuBlerdem
stellten die mit den neuen Argumenten eingefihrten
Beweismittel die Offentlichkeit von D6 auf den ersten
Blick in Frage. Somit wiirden auBergewdhnliche Umstande
vorliegen, die die Zulassung des neuen Vorbringens und

damit verbundenen Beweismittel gerechtfertigen wirden.

Hilfsantrag 10 - erfinderische Tadtigkeit

D6 offenbare keine Zugabeeinrichtung zum Zugeben einer
Calciumlésung in den extrakorporalen Blutkreislauf
einer Vorrichtung zum Behandeln von Blut. Stattdessen
offenbare D6 eine Vorrichtung mit einer Spritzenpumpe,
die geeignet zur Verabreichung einer Calciumldsung in
einen Patienten mittels eines zentralvendsen Katheter
sei. Die explizite Lehre von D6 sei, dass die
Spritzenpumpe zu verwenden sei (Seite 2:22). D6 gebe

keinen Hinweis auf alternative Zugabeeinrichtungen.

Die Zugabe einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf sei in mehrerlei Hinsicht vorteilhaft.
Durch eine Verschweilung der Zugabeleitung mit dem
extrakorporalen Blutkreislauf kdnne das Risiko einer
Luftinfusion in den Korper, das bei einer
Luer-Verbindung eines zentralvendsen Katheters immer
vorhanden sei, minimiert werden. Die Zugabeeinrichtung
misse nicht als Spritzenpumpe, sondern sie kdnne auch
als eine andere Pumpenart ausgestaltet sein. Ihre
Steuervorrichtung koénne auch verschieden und optimiert
zur jewells vorhandenen Pumpe sein. Es seien mehrere
Mbéglichkeiten vorhanden, die Verabreichung einer
Calciumldsung an einen Patienten zu verwirklichen. Das
konne nicht nur unter Verwendung eines zentralvendsen
Katheters oder durch die Zugabe der Lésung in den
extrakorporalen Blutkreislauf erfolgen. Die

Calciumldsung konne beispielsweise auch mit einer Nadel



- 30 - T 0089/19

oder mittels einer Kaniile eines vendsen Katheters
zugegeben werden. Es sei daher nicht offensichtlich
gewesen, den zentralvendsen Katheter von D6 durch eine
Verbindung mit dem extrakorporalen Blutkreislauf der

Vorrichtung zum Behandeln von Blut zu ersetzten.

D6 offenbare auch kein automatisches Ermitteln eines
Wertbereichs eines zuldssigen oder zugelassenen
Einstellbereichs flir das eingebrachte oder
einzubringende Calcium. Stattdessen offenbare D6 einen
dimensionslosen Korrekturfaktor fir die Berechnung der
Calciumsubstitution, der dem behandelnden Arzt keine
Information tUber die tatsédchliche Menge an Calcium
liefere. Der Korrekturfaktor sei in einem sehr breiten,
aber nicht veranderbaren Bereich (von 5% bis 200% der
berechneten Calciumsubstitution) einstellbar. Als Folge
konne eine gewliinschte Calciumkompensation eingestellt

werden, die aber nicht erzielbar sei.

D6 offenbare auch nicht, dass der Calciumgehalt oder
die Calciumkonzentration in einer verwendeten
Substituatldsung einen Einfluss auf den Einstellbereich
habe.

Ubrige Hilfsantrdge - erfinderische Tdtigkeit

Die Hilfsantrage 10a bis 10d und 11 wirden weitere
Unterscheidungsmerkmale gegeniiber der Offenbarung von
D6 aufweisen. In Anspruch 1 des Hilfsantrags 10a und
des Hilfsantrags 11 seien die Alternativen zur
Einstellung der Zugabeeinrichtung verringert worden. In
Anspruch 1 des Hilfsantrags 10b sei spezifiziert
worden, dass die Ermittlung des zulassigen
Einstellbereichs fir den Nutzer erfolge. Gemal

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10c und des Hilfsantrags 11

finde das automatische Ermitteln des Wertebereichs
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eines zulédssigen oder zugelassenen Einstellbereichs fir
das einzubringende Calcium zusatzlich unter
Beriicksichtigung von oder basierend auf einem
Calciumgehalt oder einer Calciumkonzentration der zum
Behandeln des Bluts verwendeten Substituatldsung statt.
Anspruch 1 des Hilfsantrags 10d spezifiziere
zusatzlich, dass der Einstellbereich fir die
einzubringende Konzentration oder Dosierung von Calcium
als Menge an Calcium bezogen auf ein

Flissigkeitsvolumen sei.

Anspruch 1 des Hilfsantrags lla definiere eine
Benutzeroberfldche mit einer Eingabeeinrichtung, die
zum Eingeben einer Calciumdosis konfiguriert sei.
Anders als bei D6, nach welchem die quantitative
Kompensation von Calcium der Behandlungsmaschine
iberlassen werde, indem ein Kompensationsfaktor
angegeben werde, sei der Benutzter selbst, der einen
Wert mit der Dimension Calcium pro Flissigkeitsvolumen
angebe. Anspruch 1 des Hilfsantrages llamv definiere
zusatzlich, dass die Calciumdosis das Verhaltnis von
Calcium (in Millimol [mmol]) zum Filtrat oder Effluent
(in Liter [1]) zu verstehen sei. Das sei in D6 auch
nicht offenbart.

Gemal Anspruch 1 des Hilfsantrags 16d werde der
Wertebereich bei jeder Einstellung der Calciumdosis
ermittelt. Das geschehe in der Vorrichtung nach D6
nicht. Anspruch 1 des Hilfsantrags 18d definiere
zusatzlich, dass das Ermitteln des Wertebereichs ein
Festlegen eines Wertebereichs eines dem Benutzer in der
Benutzeroberfldche oder mittels einer Schalterbelegung
angebotenen Einstellbereichs sei, und dass ein
Einstellen von Werten aullerhalb des Einstellbereichs
ausgeschlossen sei und/oder die Ausgabe einer Anzeige

oder eines Alarms erfolge, wenn solche Werte
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eingestellt werden sollten. Das geschehe in der

Vorrichtung nach D6 auch nicht.

Nach Anspruch 1 der Hilfsantrage 19a und 19c sei der
kleinstzuldssige Wert des Einstellbereichs nach einer
bestimmten aus D6 nicht bekannten Formel festgesetzt.
D6 offenbare, dass der kleinstzuldssige Wert des
Einstellbereichs einer Calciumkompensation von 5%

entspreche.

Die Hilfsantrage 1la', 1le6d', 18d' oder 19c' wirden nur
sprachliche Anderungen aufweisen, die einen Einwand
nach Artikel 123 EPU beheben wirden. Inhaltlich wiirden
sie sich von den Hilfsantragen 1la, 16d, 18d und 19c

nicht unterscheiden.

Die entscheidungsrelevanten Argumente der

Einsprechenden lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Zurlickverweisung oder Vertagung

Das parallele, jetzt vor der Beschwerdekammer
anhdngigen Verfahren T 2239/22 sei ein unhabhédngiges
Verfahren. Es kdnne nicht sichergestellt werden, dass
zwel gleiche Entscheidungen im vorliegenden Verfahren
und im parallelen Verfahren getroffen werden. An sich
sel das aber nicht problematisch, da die Verfahrenslage

in den zwei Verfahren verschieden sei.

Somit gebe es keine Grinde fir eine Zurickverweisung

oder eine Vertagung der mindlichen Verhandlung

Zulassung des mit Brief vom 23. Dezember 2022

eingefiihrten Vorbringens

Die mit Schreiben vom 23. Dezember 2022 eingefiihrten
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Argumente und Beweismittel, die die Offentlichkeit von
D6 in Frage stellen wirden, seien nicht zuzulassen.
Diese Argumente und Beweismittel seien nach der Ladung
zur mindlichen Verhandlung vor der Beschwerdekammer
eingereicht worden. AuRergewdhnliche Umstande seien
nicht gegeben. D6 und D7 seien im Verfahren seit dem
Beginn des Einspruchsverfahrens. Hatte die
Patentinhaberin Zweifel an die Offentlichkeit von D6,
gehabt, hédtte sie sie schon im erstinstanzlichen
Verfahren mitteilen kdénnen und missen. Eine
Meinungsadnderung der Patentinhaberin begriinde keine
auBergewdhnliche Umstadnde. Die Zulassung der neu
eingefiihrten Argumente und Beweismittel wirde auch der

Verfahrensdkonomie schaden.

Hilfsantrag 10 - erfinderische Tadtigkeit

D6 offenbare eine Steuereinrichtung, programmiert zum
Ausfiihren eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln
einer Vorrichtung zum extrakorporalen Behandeln von
Blut in einem extrakorporalen Blutkreislauf, mit all
den in Anspruch 1 des Hilfsantrags 10 definierten
Merkmalen, ausgenommen, dass die Zugabeeinrichtung zum
Zugeben einer Calciumlésung nicht geeignet sei, die
Losung in den extrakorporalen Blutkreislauf der
Vorrichtung zu verabreichen. Stattdessen sei die
Zugabeeinrichtung geeignet, die Losung direkt in den
Patienten mittels einer mit einem zentralvendsen

Katheter verbundenen Spritzenpumpe zu verabreichen.

Insbesondere offenbare D6 das automatische Ermitteln
eines Wertbereichs eines zuldssigen oder zugelassenen
Einstellbereichs flir das eingebrachte oder
einzubringende Calcium, und dass die
Calciumkonzentration in einer verwendeten

Substituatldsung einen Einfluss auf den Einstellbereich
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habe. Die Steuereinrichtung gemédl D6 berechne und
ermittele das durch die Spritzenpumpe zu verabreichende
Calcium gema@B einer Formel (Seite 8:10), die unter
anderem den Calciumverlust durch die Behandlung, die
Calciumkonzentration in einer verwendeten
Substituatldsung und einen dimensionslosen, von dem
Benutzer einstellbaren, Korrekturfaktor beriicksichtige.
Die Einstellung des Korrekturfaktors sei, de facto,
eine Einstellung des einzubringenden Calciums. Der
Korrekturfaktor sei anfangs in einem Bereich zwischen
5% und 200% des Calciumverlusts einstellbar. Aber die
Eigenschaften der Spritzenpumpe, zusammen mit der
Calciumkonzentration der verwendeten Substituatldsung
und anderen Behandlungseinstellungen, konnten diesen
Bereich weiter einschranken (Seite 8:11). Da die
Einstellungen der Behandlung, insbesondere die
tatsachliche Calciumkompensation, dem Benutzer standig
angezeigt seien, finde auch an automatisches Ermitteln
eines Wertbereichs eines zuldssigen Einstellbereichs

fur das eingebrachte Calcium statt.

Das beanspruchte Merkmal der Zugabeeinrichtung zum
Zugeben einer Calciumldsung in den extrakorporalen
Blutkreislauf sei eine offensichtliche Auswahl zwischen
nur zwel bekannten Alternativen. Wenn die
Zugabeeinrichtung eine Calciumkompensation ausfiihren
musse, konne eine Calciumldsung entweder in den
extrakorporalen Blutkreislauf oder direkt in den
Patienten verabreicht werden. Andere Moglichkeiten
seien nicht denkbar und die zweil Alternativen seien

absolut gleichwertig.

Ubrige Hilfsantrdge - erfinderische Tdtigkeit

Die in Anspruch 1 der Hilfsantrdge 10a bis 10d und 11

zusadtzlichen Merkmale in Vergleich mit Anspruch 1 des
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Hilfsantrags 10 seien aus D6 auch bekannt.

Die von der Steuereinrichtung gemal D6 implementierte
Formel fiir die Berechnung des durch die Spritzenpumpe
zu verabreichenden Calciums und die Tatsache, dass die
Einstellungen der Behandlung, insbesondere die
tatsachliche Calciumkompensation, dem Benutzer standig
angezeigt seien, wirden einem automatischen Ermitteln
des Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs
fir den Benutzer fir die einzubringende Dosierung von
Calcium als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen entsprechen. Gemal dieser Formel
finde die Berechnung unter Bericksichtigung einer
Calciumkonzentration der zum Behandeln des Bluts

verwendeten Substituatldsung statt.

Die in Anspruch 1 des Hilfsantrags 1lla und llamv
definierte Benutzeroberfldche sei auch in D6 offenbart.
Auf Seite 4:2 sei ein Display offenbart, das verwendet
werden konne, um den fir die Calciumkompensation zu
verwendenden Korrekturfaktor einzugeben. Die Eingabe
des Korrekturfaktors sei, de facto, auch eine Eingabe
einer Calciumdosis als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen und bewirke ein automatisches
ermitteln der Calciumdosis als das Verhdltnis wvon
Calcium zum Effluent, da die Calciumdosis abhédngig wvom

Korrekturfaktor berechnet und angezeigt sei.

Die in Anspruch 1 der Hilfsantradge 16d und 18d
zusatzlichen Merkmale in Bezug auf das Ermitteln des
Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs der
Calciumdosis seien aus D6 auch bekannt. Bei jeder
Einstellung der Calciumdosis durch die Eingabe des
Korrekturfaktors finde das Ermitteln des Wertebereichs
eines zugelassenen Einstellbereichs erneut statt, da

die Eigenschaften der Spritzenpumpe, zusammen mit der
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Calciumkonzentration der verwendeten Substituatldsung
und anderen Behandlungseinstellungen, immer
berlicksichtigt seien. Sollte ein Benutzer einen Wert
des Korrekturfaktors eingeben, der auBerhalb des
Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs
liege, ware das von der Steuereinrichtung, spatestens
nach der Bericksichtigung der Eigenschaften der
Spritzenpumpe zusammen mit der Calciumkonzentration der
verwendeten Substituatldsung und anderen
Behandlungseinstellungen, in Bezug auf die Berechnung
des Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs,

ausgeschlossen.

Die in Anspruch 1 der Hilfsantrdge 19A und 19C
definierte zweite Formel entspreche der Formel auf
Seite 8:10 von D6.

Die Hilfsantrage 1la', 1le6d', 18d' oder 19c' wlurden sich
von den Hilfsantrédgen 1lla, 16d, 18d und 19c inhaltlich

nicht unterscheiden.

Entscheidungsgrunde

1. Die Erfindung

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum
extrakorporalen Behandeln von Blut unter Zugabe von

Citrat zum Zweck der Antikoagulation.

Bei einer extrakorporalen Behandlung von Blut neigt
dieses zur Koagulation. Eine wirksame
Koagulationsprophylaxe ist wesentlich fir die
Optimierung der Behandlung und fir die Langlebigkeit
der dafir verwendeten Filter. Eine bekannte

Koagulationsprophylaxe sieht vor, dass Citrat dem
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extrakorporal stromenden Blut zugegeben wird. Citrat
verbindet sich mit freien Calcium Ionen im Blut, die
eine wesentliche Rolle in der Koagulation spielen.
Dadurch wird Koagulation im extrakorpoalen Kreislauf
vermieden. Eine systemische Antikoagulation im
Patienten findet aber nicht statt, denn die Calcium-
Citrat-Bindung wird von der Leber metabolisiert und die

Calcium Ionen werden wieder frei gelassen.

Die idblichen fiir die extrakorporale Blutbehandlung
eingesetzten Filter sind permeabel fir die
Calcium-Citrat-Bindung. Es folgt, dass durch die
Blutbehandlung zu einem Calciumverlust aus dem Blut
kommt. Deswegen ist es notwendig, dass dem Blut Calcium
in Form einer calciumhaltigen L&sung zugegeben wird,
wenn das Blut in den Kdrper des Patienten zurickgefihrt

wird.

Anspruch 1 des Hilfsantrags 10 definiert eine
Steuereinrichtung programmiert zum Ausfilthren eines
Verfahrens zum Steuern oder Regeln der Vorrichtung zur
Blutbehandlung. Die Vorrichtung weist eine
Zugabeeinrichtung zum Zugeben einer Calciumldsung in

den extrakorporalen Blutkreislauf auf.

Nach dem Verfahren wird ein Signal an die
Zugabeeinrichtung zum Verandern einer ihrer
Einstellungen ausgegeben. Die Einstellung entspricht
oder bewirkt eine Zugabe wvon Calcium, eine
Calciumdosierung oder -konzentration oder -menge oder -

rate.

Das Signal wird unter Bericksichtigung eines
Calciumgehalts oder einer Calciumkonzentration einer
beim extrakorporalen Behandeln des Bluts verwendeten

Substituatlosung festgelegt.
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Automatisch, ohne Zutun eines Benutzers, wird der
Wertebereich eines zuldssigen oder zugelassenen
Einstellbereichs fiir das mittels der Zugabeeinrichtung
in den extrakorporalen Blutkreislauf eingebrachte oder
einzubringende Calcium, insbesondere dessen Menge,

Konzentration oder Dosierung festgestellt.

Somit wird ein erlaubter Bereich der Menge an Calcium,
das dem Blut bekannterweise zugegeben werden muss, wvon

der Steuereinrichtung automatisch ermittelt.

Zurlickverweisung oder Vertagung

Die Patentinhaberin beantragte die Zurickverweisung der
Angelegenheit an die Einspruchsabteilung zur weiteren

Prifung oder die Vertagung der mundlichen Verhandlung.

Grund dafir seien Umstande, die der Patentinhaberin aus
einem parallelen Verfahren bekannt geworden seien und
die belegen wiirden, dass D6 nicht zum Stand der Technik
gehdére. Die Frage der Offentlichkeit von D6 sei
grindlich und im Lichte der Feststellungen im
parallelen Verfahren festzustellen damit keine
fehlerhafte Entscheidung und keine widersprichliche
Entscheidungen in zwei sehr a&hnlichen Sachen getroffen

wlurden.

GemaB Artikel 111(1) EPU liegt im Ermessen der Kammer
zu entscheiden, ob die Angelegenheit zur weiteren
Entscheidung an die Einspruchsabteilung zurickverwiesen

wird.

GemaR Artikel 15(2) VOBK kann ein Antrag eines
Beteiligten auf Verlegung der mindlichen Verhandlung

stattgegeben werden, wenn der Beteiligte schwerwiegende
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Grinde vorbringt, die die Festlegung eines neuen
Termins rechtfertigen. Die Einreichung neuer Antrage,
Tatsachen, Einwdnde, Argumente oder Beweismittel
gehort, in der Regel, nicht zu den Grinden die eine
Verlegung der mindlichen Verhandlung rechtfertigen

konnen.

Das Argument der Patentinhaberin, dass die
Zurlickverweisung oder die Vertagung fehlerhafte oder
widersprichliche Entscheidungen in zwei sehr ahnlichen
Sachen vermeiden wlirde, ist nicht idberzeugend. Wie die
Einsprechende ausfihrte, ist das vorliegende Verfahren
unabhangig vom parallelen Verfahren zu entscheiden.
Insbesondere sind die Verfahrenslagen in den zwei
Verfahren unterschiedlich. Allein das konnte begriinden,
dass zwel verschiedene Entscheidungen getroffen werden
konnen. Es ist auch moglich, dass die Zusammensetzung
der Beschwerdekammer, die zustandig fir das parallele
Verfahren sein wird, verschieden sein wird als
diejenige, die zustandig fir das vorliegende Verfahren
ist. Das auch konnte bewirken, dass zweli verschiedene
Entscheidungen in &hnlichen Sachen getroffen werden. In
Bezug auf die von der Patentinhaberin erwadhnte
Mbéglichkeit, dass eine fehlerhafte Entscheidung
getroffen werden koénne, die den endgiltigen Widerruf
eines wichtigen Patents haben kodnne, ist es immer die
Aufgabe der Kammer, die Argumente der Beteiligten und
die Verfahren- und Sachlage zu beriicksichtigen. Es ist
nicht anzunehmen, dass eine Zurilickverweisung oder eine
Vertagung der mindlichen Verhandlung hilfreich oder gar
notig waren, um eine fehlerhafte Entscheidung zu

vermeiden.

Aus diesen Grinden wurde den Antradgen auf

Zuriickverweisung und Vertagung gemdR Artikel 111 (1) EPU
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und Artikel 15(2) VOBK nicht stattgegeben.

Zulassung des mit Brief vom 23. Dezember 2022

eingefihrten Vorbringens

Mit Schreiben vom 23. Dezember 2022 fihrte die
Patentinhaberin neues Vorbringen und Beweismittel ein,
welche die Offentlichkeit von D6, basierend auf D7,

erstmals in Frage stellen wirden.

Eine solche Anderung des Beschwerdevorbringens der
Patentinhaberin, die nach Zustellung der Ladung zur
mindlichen Verhandlung erfolgte, muss gemal

Artikel 13(2) VOBK grundsatzlich unberiicksichtigt
bleiben, es sei denn, die Patentinhaberin hat
stichhaltige Grinde dafir aufgezeigt, dass

auBergewdhnliche Umstadnde vorliegen.

D6 und D7 wurden am Anfang des Einspruchsverfahren
eingereicht. Hatte die Patentinhaberin bestreiten
wollen, dass D6, auch im Lichte von D7, kein Stand der
Technik ist, hatte sie das im erstinstanzlichen
Verfahren machen missen, damit die Einspruchsabteilung
eine Entscheidung diesbezliglich hatte treffen kdnnen.
Das vorrangige Ziel eines Beschwerdeverfahrens ist die
angefochtene Entscheidung gerichtlich zu idberprifen
(Artikel 12(2) VOBK).

Die Patentinhaberin fihrte aus, dass eine Aussage der
Einsprechenden in einem parallelen Verfahren Zweifel an
die Offentlichkeit von D6 entstehen lieR. Diese Aussage
hat aber den Inhalt der Dokumente D6 und D7 und den
Sachverhalt im vorliegenden Verfahren nicht geandert.
Ob sie neue Ideen und Meinungsanderungen der
Patentinhaberin Uber den bestehenden Sachverhalt

ausldsen konnte, die zu Anderungen des
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Beschwerdevorbringens fihrten, ist in Hinblick auf
Artikel 13(2) VOBK unerheblich. Die Beriicksichtigung
solcher Anderungen des Beschwerdevorbringens nach
Zustellung der Ladung zur mindlichen Verhandlung bedarf
objektiver auBRergewdhnlicher Umstande, zu welchen eine
Anderung der subjektiven Auffassung der
Patentinhaberin, aus welchem Grund auch immer, nicht
zahlt.

Ob die Anderung des Beschwerdevorbringens die
Offentlichkeit von D6 auf den ersten Blick in Frage
stellen kann ist nicht entscheidend. Die vermeintliche
prima-facie Relevanz ist, unter anderem, mit dem
negativen Einfluss auf die Verfahrensdkonomie
abzuwagen, den die Zulassung der Anderung verursachen
wlirde, und begrindet nicht, als solche, das Vorliegen

auBergewdbhnlicher Umstande.

Aus diesen Grinden entschied die Kammer die mit
Schreiben vom 23. Dezember 2022 eingefilthrten Vorbringen
und Beweismittel gemal Artikeln 13(2) VOBK ins
Verfahren nicht zuzulassen. Somit gehdrt D6 zum Stand

der Technik.

Hilfsantrag 10 - erfinderische Tatigkeit

D6 offenbart eine Steuereinrichtung, programmiert zum
Ausfiihren eines Verfahrens zum Steuern oder Regeln
einer Vorrichtung ("Prismaflex control unit") zum
extrakorporalen Behandeln von Blut in einem
extrakorporalen Blutkreislauf (Seite 1:2 - "Intended

Use" und Seite 2:2 - "Control Unit Functions").

Das Verfahren sieht die Zugabe von Citrat zum Zweck der
Antikoagulation vor (Seite 8:2 - "Citrate-Calcium via

External Infusion Pump" und Seite 8:3 - "Citrate-
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Calcium via Prismaflex Syringe Pump").

Die Vorrichtung weist eine Zugabeeinrichtung (Figur 2:1
- "Syringe Pump 5" und Seite 2:5 - "Syringe pump
assembly") zum Zugeben einer Calciumldsung in den
Blutkreislauf. In dieser Hinsicht offenbart D6 die
Zugabe einer Calciumldsung von einer Spritzenpumpe
direkt zum Patienten (Seite 2:5 - "Syringe Pump
Assembly") und nicht in den extrakorporalen
Blutkreislauf.

Das Verfahren umfasst das Ausgeben eines Signals an die
Zugabeeinrichtung zum Veradandern einer Einstellung der
Zugabeeinrichtung die einer Calciumdosierung entspricht
(Seite 8:10 - "Calcium Prescription"). Die
Calciumdosierung wird mittels folgender Formel als

Durchflussrate der Spritzenpumpe berechnet:

Qsyr = CaComp -JCa/[Ca] - Qrep-[Carep]/[Ca]
wobei
Qsyr die Durchflussrate [ml/h] der Spritzenpumpe,

CaComp ein Korrekturfaktor fir Calciumkompensation

(51,

Jca den bestimmten Calciumverlust im Effluent
[mmol/h],
[Ca] die Calciumkonzentration der Losung in der

Spritzenpumpe [mmol/1]

Qrep die Durchflussrate einer Substituatldsung
[ml/h]

[Carep] die Calciumkonzentration der Substituatldsung
[mmol/1]

bezeichnen.
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Somit umfasst das Verfahren, im Gegensatz zum
entsprechenden Argument der Patentinhaberin, auch das
Festlegen des Signals unter Beriicksichtigung einer
Calciumkonzentration einer beim extrakorporalen
Behandeln des Bluts verwendeten Substituatldsung

(Seite 8:10 - in der Formel zum Bestimmen der Flussrate
Qsyr der Spritzenpumpe als Zugabeeinrichtung, wird die
Calciumkonzentration der Sustituatlosung Carep

berlicksichtigt).

Das Verfahren umfasst auch das automatische Ermitteln
ohne Zutun eines Benutzers, des Wertebereichs eines
zuldssigen Einstellbereichs fir die mittels der
Zugabeeinrichtung in den extrakorporalen Blutkreislauf
einzubringende Dosierung von Calcium (Seite 8:11 -
"Adjusting the Calcium Compensation" und "Calcium
Compensation Range"). Es wird anfangs ein
Korrekturfaktor fur die Calciumkompensation (CaComp)
zwischen 5% und 200% erlaubt, der einem Bereich fir die
errechnete Durchflussrate der Spritzenpumpe entspricht:
die Angabe eines Wertes flr den Korrekturfaktor bewirkt
eine entsprechende Durchflussrate der Spritzenpumpe. De
facto, wird ein erlaubter Bereich der Durchflussrate
der Spritzenpumpe durch die Begrenzung der mdglichen
Calciumkompensation und durch die Formel berechnet und
ermittelt. Die ermittelte Durchflussrate wird von der
Vorrichtung angezeigt (Seite 8:11 - "Adjusting the
Calcium Compensation”). Ob der Korrekturfaktor in einem
sehr breiten Bereich einstellbar ist, wie die
Patentinhaberin argumentierte, ist unerheblich. Der
Anspruch schreibt keine Grenze flr den ermittelten

Wertebereich vor.

Die Patentinhaberin fihrte aus, dass gemaB D6 eine
gewiinschte Calciumkompensation eingestellt werden

konne, die nicht zuladssig sei. Dies sei der Fall, wenn
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die Einstellung einer Flussrate der Spritzenpumpe
entsprechen wirde, die baubedingt nicht erzielt werden

kann.

Sollte ein Korrekturfaktor ausgewdhlt werden, der nicht
erzielt werden kann, wird aber der Benutzer der
Vorrichtung gemall D6 durch die Vorrichtung selbst
informiert, so dass der zuldssige Wertebereich de facto
erneut, unter Bericksichtigung der méglichen Leistung
der Spritzenpumpe (Seite 8:11 - "Viewing the Calcium
Compensation Settings during Treatment" und "Flow

Settings and Citrate Dose Ranges") ermittelt wird.

Somit unterscheidet sich der Gegenstand des Anspruchs 1
des Hilfsantrags 10 von der Offenbarung von D6 nur
dadurch, dass die Zugabeeinrichtung zum Zugeben einer
Calciumldsung geeignet ist, die Calciumldsung in den
extrakorporalen Blutkreislauf und nicht direkt in den

Patienten zu verabreichen.

Die Zugabe von Calcium in den extrakorporalen
Blutkreislauf ist aber technisch aquivalent zur Zugabe
iber einen gesonderten Patientenzugang, und stellt eine
der zweil moglichen und bekannten Alternativen fir die
Zugabe dar. Das Argument der Patentinhaberin, dass die
Calciumldsung auch mit einer Nadel oder mittels einer
Kaniile eines venOsen Katheters zugegeben werden konne,
ist nicht Uberzeugend. Auch solche Moglichkeiten
verwirklichen eine der zweil bekannten Alternativen,
namlich die Calciumzugabe iben einen gesonderten

Patientenzugang.

Ob D6 explizit lehrt, dass eine Spritzenpumpe als
Zugabeeinrichtung zu verwenden sei, ist unerheblich.
Der Fachmann wliirde die Spritzenpumpe mit dem

extrakorporalen Blutkreislauf verbinden, wenn er die
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offensichtlichen Vorteile dieser L&sung, wie zum
Beispiel eine Reduzierung der Patientenzugange, und
nicht diejenigen der anderen LOsung, wie zum Beispiel
eine einfachere Ausgestaltung des extrakorporalen
Blutkreislaufs, erzielen méchte. Die von der
Patentinhaberin erwdhnten vermeintlichen Vorteile
beziiglich der Minimierung des Risikos der Luftinfusion
hangen nicht nur vom Ort (Patient oder extrakorporaler
Blutkreislauf) der Calciumzugabe, sondern auch von der
nicht beanspruchten Art der Verbindung mit diesem Ort
ab. AuBerdem sind solche Vorteile dem Fachmann bekannt
und wirden bei der Auswahl des Ortes der Calciumzugabe

berlicksichtigt.

Aus diesen Grinden kann dem Hilfsantrags 10 nicht
stattgegeben werden, da der Gegenstand des Anspruchs 1
nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit im Lichte wvon
D6 beruht (Artikel 56 EPU).

Ubrige Hilfsantrdge - erfinderische Tatigkeit

Die in Anspruch 1 der Hilfsantrdge 10a bis 10d und 11
zusdtzlichen Merkmale in Vergleich mit Anspruch 1 des

Hilfsantrags 10 sind aus D6 auch bekannt.

Die von der Steuereinrichtung gemal D6 implementierte
Formel fiir die Berechnung des durch die Spritzenpumpe
zu verabreichenden Calciums, welche die
Calciumkonzentration der zum Behandeln des Bluts
verwendeten Substituatldsung berticksichtigt, bewirkt
und ermittelt die Durchflussrate der Spritzenpumpe.
Diese Durchflussrate entspricht einer Dosierung von
Calcium als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen (da die Calciumkonzentration der

Losung in der Spritzenpumpe bekannt ist).
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Da die Einstellungen der Behandlung, insbesondere die
tatsachliche Calciumkompensation, dem Benutzer standig
angezeigt sind, findet das automatische Ermitteln des
Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs fir

den Benutzer statt.

Anspruch 1 des Hilfsantrags lla definiert eine
Benutzeroberfldche mit einer Eingabeeinrichtung, die
konfiguriert zum Eingeben einer Calciumdosis ist.
Anspruch 1 des Hilfsantrages llamv definiert
zusatzlich, dass die Calciumdosis das Verhaltnis von
Calcium (in Millimol [mmol]) zum Filtrat oder Effluent

(in Liter [1l]) zu verstehen ist.

Die zusatzlichen Merkmale dieser Anspriiche sind aus D6

auch bekannt.

Wie die Einsprechende ausfihrte, offenbart D6 auf
Seite 4:2 ein Display, das verwendet werden kann, um
den flr die Calciumkompensation zu verwendenden
Korrekturfaktor einzugeben. Die Eingabe des
Korrekturfaktors ist, de facto, auch eine Eingabe einer
Calciumdosis als Menge an Calcium bezogen auf ein
Flissigkeitsvolumen und bewirkt ein automatisches
Ermitteln der Calciumdosis als das Verhdltnis wvon
Calcium zum Effluent, da die Durchflussrate der
Spritzenpumpe, die einer Calciumdosis entspricht,
abhangig vom Korrekturfaktor berechnet und angezeigt
ist und da die Durchflussrate des Effluents bekannt

ist.

Auch beziglich der zusatzlichen Merkmale, die in
Anspruch 1 der Hilfsantrdge 16d und 18d das Ermitteln
des Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs
der Calciumdosis betreffen, teilt die Kammer die

Meinung der Einsprechenden. Diese Merkmale sind aus D6
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auch bekannt.

Bei jeder Einstellung der Calciumdosis durch die
Eingabe des Korrekturfaktors findet das Ermitteln des
Wertebereichs eines zugelassenen Einstellbereichs
erneut statt, da gemdR D6 die Eigenschaften der
Spritzenpumpe, zusammen mit der Calciumkonzentration
der verwendeten Substituatldsung und anderen
Behandlungseinstellungen, bei jeder Einstellung des

Korrekturfaktors beriicksichtigt werden missen.

Wenn ein Benutzer einen Wert des Korrekturfaktors
eingibt, der auBerhalb des Wertebereichs eines
zugelassenen Einstellbereichs liegt, wird die
Einstellung von der Steuereinrichtung, spatestens nach
der Bericksichtigung der Eigenschaften der
Spritzenpumpe, zusammen mit der Calciumkonzentration
der verwendeten Substituatldsung und anderen
Behandlungseinstellungen, zurickgewiesen (Seite 8:11 -

"Flow Settings and Citrate Dose Ranges").

In Anspruch 1 der Hilfsantrage 19a und 19c wird
zusatzlich definiert, dass das mittels der
Steuereinrichtung ausgefiithrte Verfahren das Festsetzen
des kleinstzuldssigen Wert des Einstellbereichs nach
einer von zwel alternativen Formeln umfasst. Dies ist

aus D6 auch bekannt.

Wie die Einsprechende argumentierte, entspricht die
zwelte in den Ansprichen definierte Formel der Formel
auf Seite 8:10 von D6. Insbesondere gelangt man aus der
Formel von D6 zu dieser zweiten Formel, wenn die
Durchflussrate der mit der Calciumldsung gefiillten
Spritzenpumpe auf Null gesetzt wird. Die
Patentinhaberin lieferte keine Argumente warum dies

nicht der Fall sei. Die Durchflussrate der
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Spritzenpumpe gleich Null entspricht dem baubedingten
kleinstzulassigen Wert des Einstellbereichs fur die
Calciumkompensation, die dann nur aufgrund des
Calciuminhalts in der Substituatldésung erfolgt. Ein
kleinerer Wert kann nicht eingestellt werden, denn die
Spritzenpumpe kann keine negative Durchflussrate
liefern. Im Gegensatz zum Argument der Patentinhaberin,
offenbart D6 dass dieser kleinstzuldssige Wert des
Einstellbereichs nicht unbedingt einer
Calciumkompensation von 5% entspricht (Seite 8:11 -

"Flow Settings and Citrate Dose Ranges").

Die Parteien sind einig, dass die Hilfsantrage 1lla',
led', 18d' und 19c' sich von den Hilfsantragen 1lla,
16d, 18d und 19c inhaltlich nicht unterscheiden.

Aus diesen Grinden kann keinem der Hilfsantrage 10a,
10b, 10¢, 104, 11, 1la, llamv, 1l6d, 18d, 19%9a, 19c,
1la', 1led', 18d' und 19c' stattgegeben werden, da der
Gegenstand des Anspruchs 1 dieser Antrage auch nicht
auf einer erfinderischen Tatigkeit im Lichte von D6
beruht (Artikel 56 EPU).
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Entscheidungsformel

Aus diesen Grinden wird entschieden:

Die angefochtene Entscheidung wird aufgehoben

Das europadische Patent wird widerrufen.
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