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Exposé des faits et concl usions

2827.D

Le brevet européen n° 0 347 345 a été délivré le
14 septenbre 1994.

Suite a | ' opposition formée par |a requérante contre |a
délivrance du brevet, la Division d opposition a décidé,
par décision intermédiaire rendue le 20 juin 1997, de

mai ntenir |l e brevet sous une forne nodifi ée.

L'état de la technique était représenté, notanment, par

| e docunent

(3) US-A-4 710 164.

La requérante a fornmé un recours contre cette décision
par acte recu |l e 28 aolt 1997 et déposé un ménoire de
recours dans les délais prescrits. Qutre des objections
de forne, elle conteste la brevetabilité de |'invention
vis-a-vis de |'enseignenent du docunent (3).

Avec sa réponse datée du 13 nars 1998, |'intimée
(propriétaire du brevet) a soum s plusieurs jeux de
revendi cations nodifi ées selon une requéte principale et

deux requétes auxiliaires.

Une procédure orale a eu lieu le 29 octobre 1998, au
cours de laquelle I'intimée a nodifié une nouvelle fois
ses requétes pour ne | aisser subsister, finalenent,

gu' une seul e requéte conportant une revendication 1

nodi fi ée et une description adaptée en conséquence.
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La revendication 1 en litige se lit (références (a) a
(d) ajoutées par |la Chanbre pour |a commpdité de

| " anal yse)

"Dispositif pour prévenir les effets secondaires qui
peuvent se manifester chez un patient soum s a un
traitenent de dial yse conprenant des noyens (5) pour
mesurer au noi ns une grandeur hénodynam que du patient,

caractérisé en ce qu' il conporte

(a) des noyens de nenorisation (12) pour stocker
pl usi eurs val eurs successi ves de | a grandeur

hénodynami que ;

(b) des noyens de cal cul (17, 18) pour cal cul er une
pluralité de coefficients successifs (ai, ai'),
chaque coefficient étant représentatif de |la
vari ati on noyenne dans un intervalle de tenps, de
pl usi eurs val eurs successives de |a grandeur
hénodynam que stockées dans | es noyens de

menoire (12) ;

(c) des noyens de conparaison (7) pour conparer |es
coefficients calculés (ai, ai') avec au noins une
val eur de référence (V26, V27) délimtant un

donmai ne de val eurs de sécurité ; et

(d) des noyens d'alarme (9) pour énettre un signal
d alarnme utilisable comme signal de commande
chaque fois que | e coefficient cal culé sort du

donmmi ne de val eur de sécurité."”

Au cours de |la procédure orale, les parties ont présenté
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| es argunents suivants

(i) La requérante :

Le docunent (3) décrit un dispositif de contrdle
et de régulation pour un traitenment de dialyse,
conprenant des noyens de nesure de | a fréquence
cardi aque et de | a pression sangui ne du patient.
Les signaux mesurés sont ménorisés et traités
dans un m croprocesseur, des noyens de régul ation
automati que du débit et/ou de la concentration du
liquide de dialyse étant prévus pour rétablir
|"état du patient en cas d' hypotension. Comre
dans |'invention, des signaux de fréquence

cardi aque sont nesurés en continu ou de fagon
intermttente (successive), puis nénorisés et
conparés a des val eurs de référence, afin de

décl encher une alarme utilisable come signal de
commande | orsque |'écart résultant de |a
conpar ai son sort du domai ne de sécurité. Le
traitenment des signaux dans | e processeur rel éve
de la sinple programmation a |a portée de |' homme
du métier. En outre, il est bien connu en

régul ation de traiter des sighaux mesurés a

| "aide de circuits appropriés, par exenple a
action différentielle ou intégrale, afin

d' exercer des fonctions de commande. Par
conséquent, |'objet de la revendication 1 n'est
pas inventif vis-a-vis de la divulgation du
docunent (3), conpte tenu des connai ssances

général es de |' homre du méti er.

(i) L'"intime :

2827.D Y
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On sait depuis |ongtenps décl encher une al arnme et
| ancer | es noyens d'intervention appropriés
auprés d'un patient |orsqu' une nmesure instantanée
d' un paranetre représentant une grandeur
hénodynam que du patient dépasse un seui
prédéterm né. L' objet du docunent (3) applique |la
sol ution classique, car des val eurs instantanées
de la fréquence cardi aque sont nesurées et

conpar ées a des val eurs de référence. Dans

[ "invention, au contraire, on ne considéere plus

| es val eurs instantanées mais | es val eurs
noyennes obtenues a partir d' une succession de
val eurs instantanées nesurées et nenorisées
provi soi renent. Des coefficients représentatifs
de ces val eurs noyennes sont ensuite cal cul és et
conpar és aux val eurs de référence. En consi dérant
des val eurs noyennes de |a grandeur a contréler,

[ "invention pernet d' anticiper de facon plus
fiable |l es accidents d' hypotension et d' éviter

| es al arnmes intenpestives ainsi que | a commande

i nappropri ée des noyens de régul ation. Le
docurent (3) ne suggérant pas cette sol ution,

| ' objet de la revendication 1 est inventif.

La requérante requiert |'annulation de |a décision

contestée et la révocation du brevet européen.

L'intimée requiert le rejet du recours et |le maintien du
brevet sur |a base des docunents déposés a |'audi ence du
29 octobre 1998

revendi cati ons : 1a9;

2827.D Y
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Y

description : colonnes 1 a 2 ; pages 3 a 3a
colonnes 3 a 8 ;
dessins : figures 1 a 3.

Mtifs de | a décision

1. Le recours est recevabl e.

2. Modifications

Par rapport a la version délivrée, la revendication 1 a
été refornul ée de naniére a la délimter correctenent
par rapport a la divulgation contenue dans |le

docurment (3). Par ailleurs, les nodifications apportées
a la fornmulation des caractéristiques sont supportées
par | a denmande d'origine et ne sont pas de nature a
étendre la protection. Ainsi, |les précisions ajoutées
dans |l es caractéristiques (a) et (b) concernant |a
représentation de "plusieurs val eurs successives de |la
grandeur hénodynam que stockées dans | es nobyens de
menoire (12)" ont pour effet de restreindre |a
protection accordée.

Par conséquent, la revendication 1 satisfait aux
exi gences de |'art. 123(2) et (3) CBE

3. Etat de la technique
Le docunent (3) décrit un dispositif de contrdle continu

de | a fréquence cardi ague et de | a pression sangui ne

d'un patient dialysé, dans |e but de prévenir une

2827.D Y
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hypot ensi on au cours d' un traitenent de dialyse, en
réegulant le débit d ultrafiltration et |la concentration
en sodiumdu |iquide de dialyse. Le systene illustré sur
la figure 1 conprend un dispositif de contréle et de
surveillance (noniteur 14) de | a pression sangui ne,
piloté par un mcroprocesseur 10 recevant des signaux de
nmesure de | a pression sanguine BP et de |la fréquence
cardi aque HR d'un patient. Les signaux de fréquence
cardi aque sont éms soit en continu (HRC), par un
moniteur 12, soit de facon intermttente (HR-1), par le
noni teur 14, a chaque fois que |la pression sangui ne est
nmesurée. A la sortie du mcroprocesseur, un signal de
régul ation ("cycle control") déterm ne | es séquences de
mesures de | a pression sangui ne, en fonction des signaux
continus (HR-C) de |la fréquence cardi aque. Ce sont donc
ces derniers signaux qui, essentiellenent, détectent

| "apparition éventuelle d' une hypotension chez |le

patient.

Le m croprocesseur 10 conporte des noyens de

menori sation, de conparaison et d alarnme. Il est
programme pour conparer |es val eurs nesurées a des

val eurs de référence (seuils), afin de décl encher une
al arme ou de comander des noyens de régul ation | orsque
| a val eur mesurée sort des limtes autorisées. Deux

t ypes de conparai son sont prévus (cf. col onne 4)

- Dans le cas le plus sinple, |es val eurs instantanées
de | a fréguence nesurée sont conparées a des val eurs
de réf érence haute et basse ("heart rate alarm

[imts") ;

- Dans |"autre cas, |le mcroprocesseur calcule la

2827.D Y
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différence entre la val eur instantanée de |a
fréquence et la valeur initiale (au début de la
di al yse) et conpare |'écart obtenu a une autre val eur

de référence ("heart rate deviation limt").

Dans | es deux cas, le dispositif utilise des nesures

i nstantanées de | a frégquence nesurée pour effectuer |es
conpar ai sons, les valeurs de référence et |la val eur
initiale étant preédéterm nées et ménorisées dans le

processeur.

En aucun cas le dispositif décrit dans |e docunment (3)
n' ef fect ue de conparai son entre une val eur de référence
et des coefficients calculés a partir d' une succession
de fréquences nmesurées et enregi strées, de nmaniere que
chaque coefficient représente |a variation noyenne
desdites val eurs successives sur une période de tenps
prédét erm née. Par rapport a la divulgation du

docunent (3), |'objet de la revendication 1 se

di fférencie donc par les caractéristiques (a) a (d)

formant sa partie caractérisante.

Activité inventive

Dans | e docunent (3), si la val eur nesurée de |a
fréquence cardi ague n'est pas significative d' un
changenment durable et profond de |'état du patient, une
al arme peut étre déclenchée intenpestivenent et |es
noyens de contrdle et de régul ation peuvent étre ms en
oeuvre prématurénent ou de facon i nappropriée. A

| "inverse, si |la valeur mesurée correspond a un
changenment sérieux de |'état du patient, par exenple un

ef fondrenent de sa pression artérielle (collapsus),

2827.D Y
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|"intervention peut étre effectuée trop tardivenent,
apreés la constatation du changenent d'état.

Par rapport au docunent (3), le problénme a |a base de
["invention est de prévenir les effets secondaires qu
se mani festent chez un patient dialysé, en proposant un
di spositif pernettant d' anticiper |'apparition de tels
effets avec un bon niveau de fiabilité. De |la sorte,

| ' opérateur peut intervenir en tenps utile et prendre

| es nmesures qui s'inposent pour rétablir |'état du
patient.

Ce problene est résolu par les caractéristiques de |la
revendi cation 1 qui se distinguent du docunent (3),
notamrent par le fait que le signal d' alarne et de
conmmande est décl enché, non plus |orsque |a fréquence

i nst ant anée nesur ée dépasse un seuil autorisé, conme
c'était le cas dans | e docunent (3), mais |orsqu' un
coefficient calculé a partir de |a val eur noyenne d' une
successi on de fréquences nesurées, dépasse un seui
prédéterm né. Dans ces conditions, |'alarnme est

décl enchée non plus sur une val eur erratique et isolée
de | a frégquence cardi ague, nmi S sur une noyenne de

pl usi eurs fréquences, dans un intervalle de tenps
prédéterm né, c'est-a-dire sur une tendance confirmée et

donc cert ai ne.

Les coefficients successifs a', revendi qués sont
illustrés sur la figure 3c) du brevet. |ls décl enchent
V

27

une alarme lorsqu'ils dépassent un seuil V,,
prédéterm né, réglable entre +1 et -1 dans |'unitée 7
(figure 1). Les coefficients a', résultent de la

normal i sation dans |l e bloc 18 des coefficients ai

2827.D Y
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correspondants (fig. 3b)) calculés dans |'unité 17. Les
coefficients a représentent chacun |a pente du segnent
de droite occupant une position noyenne entre plusieurs
fréquences successives. Par exenple, dans la figure 3a),
la droite at + b, ayant pour pente a, occupe une

position noyenne entre |les fréquences f,, f, et f,

2
menori sées provisoirenent dans le registre a
décal age 12. Ce principe de fonctionnenent correspond
ri goureusenent aux caractéristiques (a) a (d)
revendi quées sous forme fonctionnelle dans |a

revendi cation 1.

Ces caractéristiques, méne exprinées de facon
fonctionnelle, ne sont ni divul guées, ni suggérées par

| e docunent (3). L'homme du netier ne pouvait donc pas
tirer de ce docunment |a déterm nation des coefficients
a, a ,, ménme en ayant a sa disposition des noyens de
mesure de | a fréquence cardi aque et un processeur équipé
de ménoires. D une mani ére générale, il ne suffit pas
gue des noyens cl assiques tels que des registres a

décal age et autres circuits de mse en forme soient
connus en soi et fassent partie des connai ssances
général es de tout expert en électronique ; encore
fallait-il les appliquer de |a facon revendi quée afin de
résoudre | e probléene a | a base de |'invention. Non

seul ement | e docunment (3) ne pose pas ce probl énme, nmais
il ne divul gue pas non plus |es noyens de |a solution.
Par conséquent, |a conbi nai son revendi quée est

i nventive, conforménment aux exigences de

|"article 56 CBE.

2827.D Y
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Di spositif

Par ces notifs, il est statué comme suit

1. La déci si on contestée est annul ée.

2. L'affaire est renvoyée a la preniére instance afin de
mai ntenir |l e brevet sur |a base des docunents déposés a

| " audi ence du 29 octobre 1998 (cf. point VIII).

Le Geffier : Le Prési dent

S. Fabi ani W D. Wi l}

2827.D



