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beschlossen:
Auf die Beschwerde der Anmelderin wird der Beschluss der Pri-
fungsstelle fur Klasse A 61 F des Deutschen Patent- und Marken-
amts vom 9. Oktober 2007 aufgehoben wund das Patent

DE 10 2004 033 819 erteilt.

Bezeichnung: Verfahren zum Erzeugen von Steuerdaten eines

Lasersystems flr ophthalmologische Eingriffe

Anmeldetag: 13. Juli 2004

Der Erteilung liegen folgende Unterlagen zugrunde:

Patentansprtiche 1 bis 15, tberreicht in der mundlichen Verhand-
lung vom 15. Juli 2010;

Beschreibung, Seiten 1 bis 16, Uberreicht in der mindlichen Ver-
handlung vom 15. Juli 2010;

9 Blatt Zeichnungen Figuren 1 bis 10, gemal3 Offenlegungsschrift.

Grinde

Die Patentanmeldung wurde am 13. Juli 2004 mit der Bezeichnung "Computerpro-
gramm fur ophthalmologische Eingriffe" beim Deutschen Patent- und Markenamt

eingereicht. Die Offenlegung erfolgte am 9. Februar 2006.



Im Prifungsverfahren sind die Druckschriften

D1 WO 02/07660 A2 und
D2 DE 100 14 480 A1

in Betracht gezogen worden.

In der Beschreibung der Patentanmeldung sind noch die Druckschriften

D3 WO 01/85075 Al

D4 MANNS F. et. al.: Ablation profiles for wavefront-guided cor-
rection of myopia and primary spherical aberration. In: Journal
of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 28, Mai 2002, Sei-
ten 766 - 774 und

D5 HUANG D. et. al.: Mathematical Model of Corneal Surface
Smoothing After Laser Refractive Surgery. In: American Jour-
nal of Ophthalmology, Vol. 135, No. 3, Marz 2003, Seiten 267
- 278

genannt.

Die Prifungsstelle fur Klasse A61 F hat die Anmeldung mit Beschluss vom
9. Oktober 2007  zuriickgewiesen. Der  Zuriickweisung lagen die am
18. September 2007 eingereichten Patentanspriiche 1 bis 18 zugrunde. Zur Be-
grindung ist in dem Beschluss ausgefuhrt, dass der auf ein Verfahren zum Erzeu-
gen eines Computerprogramms gerichtete Patentanspruch 1 keinen technischen
Vorgang beschreibe und daher auch nicht Grundlage fir die Erteilung eines Pa-
tents sein kdnne. Des Weiteren gelte das mit dem gemal Anspruch 1 erzeugten
Computerprogramm ausfuhrbare Verfahren gemaR 8 5 Abs. 2 PatG nicht als ge-
werblich anwendbare Erfindung, weil es ein Verfahren zur chirurgischen Behand-

lung des menschlichen Korpers sei. Schlie3lich gelange der Fachmann in Anbe-



tracht der Druckschriften D1 und D2 auch auf naheliegende Weise zum Gegen-

stand des Anspruchs 1.

Gegen diesen Beschluss richtet sich die Beschwerde der Anmelderin, die in der
mindlichen Verhandlung neue Patentanspriche 1 bis 15 eingereicht hat, mit de-

nen sie ihre Anmeldung weiter verfolgt.

Patentanspruch 1 lautet danach wie folgt (Merkmalsgliederung hinzugefigt):

M1 Verfahren zum Bestimmen eines Veranderungsprofils fur die
refraktive Augenchirurgie und zum Erzeugen von Steuerdaten
eines Lasersystems, dessen emittierte Strahlung einen chirur-
gischen Eingriff bewirkt, mit folgenden Schritten:

M2 - Eingabe von Daten durch einen Benutzer,

M3 - Aufnahme von Messdaten beziiglich des zu behandelnden
Auges,

M4 - Generieren eines Veranderungsprofils auf Basis der einge-
gebenen Daten und Messdaten,

M5 - Generieren von Steuerdaten auf Basis des Veranderungs-
profils zum Steuern der Laserstrahlung,

M6 - Simulieren eines Behandlungsergebnisses mit den Steuerda-
ten aufgrund des genannten Veranderungsprofils,

M7 - Bewerten des genannten Behandlungsergebnisses unter An-
wendung vorgegebener Kriterien,

M8 - im Falle einer negativen Bewertung iteratives Generieren ei-
nes anderen Verédnderungsprofils auf Basis anderer Daten
oder iteratives Generieren anderer Steuerdaten zum Steuern
der Laserstrahlung, und

M9 - Ubergeben der Steuerdaten an eine Steuerung des Laser-
systems im Falle einer positiven Bewertung bei der Bewertung

des genannten Behandlungsergebnisses.



Der nebengeordnete Patentanspruch 4 lautet (Merkmalsgliederung hinzugeflgt):

N1 Verfahren zum Erzeugen von Steuerdaten, gemafd denen mit
Laserstrahlung ein ophthalmologischer Eingriff durchgefihrt
wird, mit zumindest folgenden Schritten:

N2 (a) Erzeugen eines individualisierten Augenmodells unter Ver-
wendung patientenbezogener Daten, insbesondere der Aus-
gangsform der Hornhaut,

N3 (b) Bestimmen einer anzustrebenden Referenzhornhautform
mittels iterativer dreidimensionaler inverser Strahl-Rickverfol-
gung an dem Augenmodell,

N4 (c) Bestimmen der Differenz zwischen der Referenzhornhaut-
form und der Ausgangsform zur Gewinnung eines Ausgangs-
bearbeitungsprofils,

N5 (d) Ableiten von Steuerdaten zum Steuern der Laserstrahlung,
insbesondere Positionsdaten fir die Orte der Wechselwirkung
zwischen der Laserstrahlung und der Hornhaut,

N6 (e) Simulieren der Wechselwirkung zwischen gemafR den
Steuerdaten gesteuerter Laserstrahlung und der Hornhaut un-
ter Zugrundelegung des individualisierten Augenmodells, um
unter Abarbeitung des Ausgangsbearbeitungsprofils eine si-
mulierte Hornhautform zu erhalten,

N7 (f) Vergleichen der simulierten Hornhautform mit der Referenz-
hornhautform unter Anwendung vorgegebener Kriterien zur
Bestimmung, ob ein Unterschied zwischen der simulierten
Hornhautform und der Referenzform innerhalb oder aul3erhalb
einer vorgegebenen Toleranz liegt, und

N8 (g) iteratives Wiederholen der Schritte (d) bis (f) mit geander-
ten Steuerdaten bis der Vergleich einen Unterschied innerhalb
der Toleranz ergibt.



Der nebengeordnete Patentanspruch 8 lautet (Merkmalsgliederung hinzugeflgt):

N1’ Verfahren zum Erzeugen von Steuerdaten, gemafd denen mit
Laserstrahlung ein ophthalmologischer Eingriff an einer Au-
genlinse durchgefuhrt wird, mit zumindest folgenden Schritten:

N2’ (a) Erzeugen eines individualisierten Augenmodells unter Ver-
wendung patientenbezogener Daten, insbesondere der Aus-
gangsform der Augenlinse,

N3’ (b) Bestimmen einer anzustrebenden Referenzlinsenform mit-
tels iterativer dreidimensionaler inverser Strahl-Rickverfol-

gung an dem Augenmodell,

N4’ (c) Bestimmen der Differenz zwischen der Referenzlinsenform
und der Ausgangsform zur Gewinnung eines Ausgangsbear-

beitungsprofils,

N5’ (d) Ableiten von Steuerdaten zum Steuern der Laserstrahlung,
insbesondere Positionsdaten fur die Orte der Wechselwirkung

zwischen der Laserstrahlung und der Augenlinse,

N6’ (e) Simulieren der Wechselwirkung zwischen gemafR den
Steuerdaten gesteuerter Laserstrahlung und der Augenlinse
unter Zugrundelegung des individualisierten Augenmodells,
um unter Abarbeitung des Ausgangsbearbeitungsprofils eine

simulierte Augenlinsenform zu erhalten,

N7’ (f) Vergleichen der simulierten Augenlinsenform mit der Refe-

renzlinsenform unter Anwendung vorgegebener Kriterien zur

Bestimmung, ob ein Unterschied zwischen der simulierten Au-

genlinsenform und der Referenzlinsenform innerhalb oder au-

Rerhalb einer vorgegebenen Toleranz liegt, und

N8 (g) iteratives Wiederholen der Schritte (d) bis (f) mit geander-
ten Steuerdaten bis der Vergleich einen Unterschied innerhalb

der Toleranz ergibt.



Der nebengeordnete Patentanspruch 12 lautet (Merkmalsgliederung hinzugefugt):

N1” Verfahren zum Erzeugen von Steuerdaten, gemaf denen mit
einer Lichtquelle ein Eingriff an einer kinstlichen Augenlinse
durchgefuhrt wird, mit zumindest folgenden Schritten:

N2’ (a) Erzeugen eines individualisierten Augenmodells unter
Verwendung patientenbezogener Daten, insbesondere der
Ausgangsform und der Brechungsindexverteilung der kinstli-
chen Augenlinse,

N3 (b) Bestimmen einer anzustrebenden Referenzlinse (Form
und Brechungsindexverteilung) mittels iterativer dreidimensio-
naler inverser Strahl-Rickverfolgung an dem Augenmodell,

N4’ (c) Bestimmen der Differenz zwischen der Referenzlinse
(Form und Brechungsindexverteilung) und der Ausgangslinse
(Form und Brechungsindexverteilung) zur Gewinnung eines
Ausgangsbearbeitungsprofils,

N5 (d) Ableiten von Steuerdaten zum Steuern der Lichtquelle,
insbesondere der Positionsdaten fir die Orte der Wechselwir-
kung zwischen der Lichtstrahlung und der kinstlichen Augen-
linse,

N6’ (e) Simulieren der Wechselwirkung zwischen gemafR den
Steuerdaten gesteuerter Lichtstrahlung und der kinstlichen
Augenlinse unter Zugrundelegung des individualisierten Au-
genmodells, um unter Abarbeitung des Ausgangsbearbei-
tungsprofils eine simulierte Augenlinse (Form und Brechungs-
indexverteilung) zu erhalten,

N7” (f) Vergleichen der simulierten Augenlinse (Form und Bre-
chungsindexverteilung) mit der Referenzlinse (Form und Bre-
chungsindexverteilung) unter Anwendung vorgegebener Krite-

rien zur Bestimmung, ob ein Unterschied zwischen der simu-



lierten Augenlinse und der Referenzlinse innerhalb oder au-
Berhalb einer vorgegebenen Toleranz liegt, und

N8 (qg) iteratives Wiederholen der Schritte (d) bis (f) mit gednder-
ten Steuerdaten bis der Vergleich einen Unterschied innerhalb

der Toleranz ergibt.

Hinsichtlich der geltenden Unteranspriiche 2 und 3, 5 bis 7, 9 bis 11 und 13 bis 15
wird auf die Anlage zum Protokoll der mundlichen Verhandlung verwiesen.

Die Anmelderin beantragt,

den Beschluss der Prifungsstelle fir Klasse A 61 F des Deut-
schen Patent- und Markenamts vom 9. Oktober 2007 aufzuheben
und das Patent DE 10 2004 033 819 zu erteilen mit den Patentan-
spruchen 1 bis 15 und der Beschreibung, Seiten 1 bis 16, jeweils
Uberreicht in der mindlichen Verhandlung vom 15. Juli 2010, so-
wie mit der Zeichnung, Figuren 1 bis 10, gemald Offenlegungs-
schrift.

Wegen weiterer Einzelheiten wird auf den Inhalt der Akten Bezug genommen.

Die Beschwerde ist zulassig und hat mit den vorgenommenen Anderungen und
nach Neufassung der Patentanspriche auch insoweit Erfolg, als sie zur Aufhe-
bung des angefochtenen Beschlusses und zur Erteilung des Patentes fuhrt. Die
beanspruchten Verfahren unterliegen nicht den Patentierungsausschliissen nach
8 1 Abs. 3 Nr. 3, Abs. 4 PatG oder § 5 Abs. 2 PatG a. F. (8 2a Abs. 1 Nr. 2 PatG).
Die Verfahren nach den geltenden nebengeordneten Patentanspriichen 1, 4, 8
und 12 sind gegenuber dem im Verfahren befindlichen Stand der Technik neu und

beruhen diesem gegentber auch auf einer erfinderischen Tatigkeit.



1. Die geltenden Patentanspriiche 1 bis 15 sind zuléssig, denn sie sind in den am

Anmeldetag eingereichten Unterlagen als zur Erfindung gehorend offenbart.

Der geltende Patentanspruch 1 griindet auf dem urspringlichen Anspruch 1 und
ist nunmehr auf ein Verfahren gerichtet. Die in ihm angegebenen Merkmale ent-
sprechen den Schritten des Verfahrens, das ausgefuhrt wird, wenn das Computer-
programm nach dem urspringlichen Anspruch 1 bestimmungsgemal auf einem
Rechner ablauft. Das Verfahren nach dem neuen Patentanspruch 1 ist daher

durch die urspriingliche Offenbarung gedeckt.

Die auf das Verfahren nach Patentanspruch 1 riickbezogenen geltenden Unteran-
spruche 2 und 3 entsprechen inhaltlich den urspringlichen Ansprtichen 2 und 3.

Die geltenden nebengeordneten Patentanspriiche 4, 8 und 12 sind unter Ande-
rung des Begriffes "Steuerprogramm” in "Steuerdaten” in der Bezeichnung aus
den urspringlichen Ansprichen 4, 8 und 12 hervorgegangen.

Die geltenden Unteranspriche 5 bis 7, 9 bis 11 und 13 bis 15 entsprechen den ur-
sprunglichen Ansprtichen 5 bis 7, 9 bis 11 und 13 bis 15.

2. Die Erfindung betrifft nach der geltenden Bezeichnung ein Verfahren zum Er-

zeugen von Steuerdaten eines Lasersystems fiur ophthalmologische Eingriffe.

Gemal3 der Beschreibung der Anmeldung ist es Stand der Technik, chirurgische
Eingriffe zur Korrektur von Fehlsichtigkeiten mit Laserstrahlung durchzufihren, die
mit Teilen des Auges (bspw. der Hornhaut) in Wechselwirkung tritt, um dessen op-
tische Eigenschaften zu andern (vgl. Offenlegungsschrift, Abs. [0002]). Auch sei
es bekannt, eine kinstliche Augenlinse in das Auge zu implantieren, deren Form
und optische Wirkung nach der Implantation durch Lichteinwirkung (bspw. UV-
Licht) verandert werden kdénnen (Abs. [0003]).
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Auf Basis von klinischen Daten (bspw. zur Fehlsichtigkeit) und theoretischen Au-
genmodellen werde die zu erzielende Formanderung an den optischen Strukturen
des Auges berechnet. Aus der Differenz zwischen der praoperativen Form und der
gewinschten theoretischen postoperativen Form der zu bearbeitenden Augen-
struktur lieRen sich Behandlungsprofile bzw. Veranderungsprofile ableiten (bspw.
das abzutragende Hornhautvolumen), gemalR3 denen der Laser gesteuert werde
(Abs. [0004]).

Es sei auch bekannt, aufgrund von Annahmen Uber den von jedem Laserschuss
bewirkten Gewebeabtrag, ein Steuerprogramm in Raum und Zeit fur die Laserpul-
se zu erstellen. Hierbei wirden auch empirisch erfasste Einflussfaktoren, wie
bspw. die Wundheilung, beriicksichtigt. Die Position (x, y, z) der einzelnen Laser-
pulse werde in der Regel in Bezug auf eine Referenzachse (bspw. die Sichtlinie)
berechnet (Abs. [0005] bis [0008]).

Aus der WO 01/85075 Al (D3) sei es bekannt, bei der Bestimmung von Ablations-
profilen zur Lasersteuerung verschieden Einflussfaktoren, wie bspw. Reflexions-
verluste beim Abtrag oder unterschiedliche Abtragwirkung der Laserpulse durch
unterschiedliche Auftreffwinkel auf die Hornhautoberflache, zu bertcksichtigen
(Abs. [0009]).

Die bekannten Techniken seien insofern verbesserungsfahig, als sie in aller Regel
nicht patientenspezifisch seien, sondern auf statistisch gewonnenen postoperati-
ven klinischen Ergebnissen beruhten, und bei der Profilberechnung Annahmen

und Vereinfachungen zugrunde gelegt wirden (Abs. [0010] u. [0011]).

3. Aufgabe der Erfindung ist es daher, Verfahren zum Erzeugen von Steuerdaten
eines Lasersystems bereitzustellen, aufgrund derer verbesserte ophthalmologi-
sche Behandlungsergebnisse erzielt werden konnen (vgl. geltende Beschrei-

bungseinleitung).
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4. Zur Losung dieser Aufgabe wird gemal den beanspruchten Verfahren eine ite-
rative Simulation einer augenchirurgischen Behandlung mit einem Lasersystem
auf einem Rechner durchgefuhrt. Im Rahmen dieser Simulation werden Steuerda-
ten eines Lasersystems fur einen nachfolgenden chirurgischen Eingriff erzeugt.

Den Verfahren nach den geltenden selbstandigen Patentansprichen 1, 4, 8 und
12 stehen patenthindernde Griinde nicht entgegen. Die weiteren Unteranspriiche
betreffen vorteilhafte Ausgestaltungen der beanspruchten Verfahren und auch die

Ubrigen Unterlagen erfullen insgesamt die gesetzlichen Anforderungen.

4.1. Mit den Verfahren nach den Patentanspriichen 1, 4, 8 und 12 werden keine
Computerprogramme als solche i. S. v. 8 1 Abs. 3 Nr. 3, Abs. 4 PatG beansprucht.

Nach der gefestigten Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs muss eine Anmel-
dung, die ein Computerprogramm oder ein durch ein Datenverarbeitungspro-
gramm verwirklichtes Verfahren zum Gegenstand hat, Uber die fir die Patentfahig-
keit unabdingbare Technizitat hinaus verfahrensbestimmende Anweisungen ent-
halten, die die Lésung eines konkreten technischen Problems mit technischen Mit-
teln zum Gegenstand haben (BGH GRUR 2010, 613 ff. - Dynamische Dokumen-
tengenerierung, m. w. N.). Wegen des Patentierungsausschlusses fur Computer-
programme als solche (8 1 Abs. 3 Nr. 3, Abs. 4 PatG) vermdgen regelméalig erst
solche Anweisungen die Patentfahigkeit eines Verfahrens zu begrinden, die eine
Problemlésung mit derartigen Mitteln zum Gegenstand haben. Nicht der Einsatz
eines Computerprogramms selbst, sondern die Losung eines technischen Pro-
blems mit Hilfe eines (programmierten) Rechners kann vor dem Hintergrund des

Patentierungsverbotes eine Patentfahigkeit zur Folge haben (vgl. a. a. O.).
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Diese Voraussetzungen sind bei der vorliegenden Anmeldung erfullt:

Ihr liegt objektiv das Problem zugrunde, Steuerdaten fur ein Lasersystem zu er-
zeugen, mit dem ein augenchirurgischer Eingriff durchgefiihrt werden kann. Dies

ist eine konkrete technische Problemstellung.

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs liegt eine Lésung eines techni-
schen Problems mit technischen Mitteln auch dann vor, wenn der Ablauf eines Da-
tenverarbeitungsprogramms, das zur Losung des Problems eingesetzt wird, durch
technische Gegebenheiten aulRerhalb der Datenverarbeitungsanlage bestimmt
wird (vgl. a. a. O., Tz. 27). Dies ist hier der Fall. Der Ablauf der beanspruchten
Verfahren wird durch die technischen Parameter des Lasersystems bestimmt
(bspw. Energie der Laserstrahlung; Intensitatsverteilung im Laserstrahl; Laserpuls-
dauer), die als Daten eingegeben (vgl. Figur 4: "Kalibrierung / Fluence") oder als
Messdaten aufgenommen (vgl. geltender Anspruch 3) werden kdnnen und die
beim Generieren bzw. Ableiten der Steuerdaten und der anschlieBenden Simula-
tion des Behandlungsergebnisses bzw. der Wechselwirkung der Laserstrahlung
mit dem Auge berucksichtigt werden mussen, bestimmt. Damit erfolgt die Lésung

des o. g. technischen Problems mit technischen Mitteln.

4.2. Die Patentanspriche 1, 4, 8 und 12 sind nicht auf ein Verfahren zur chirurgi-
schen Behandlung des menschlichen oder tierischen Koérpers gerichtet, so dass
sie nicht unter das Patentierungsverbot 8 5 Abs. 2 PatG a. F. (= 8§ 2a Abs. 1 Nr. 2
PatG) fallen.

Die beanspruchten Verfahren haben nur die Simulation einer augenchirurgischen
Behandlung mit einem Lasersystem zum Gegenstand, um Steuerdaten flr das La-
sersystem zu erzeugen. Diese Simulation ist der eigentlichen chirurgischen Be-
handlung vorgelagert. Die Verfahren enden mit der Ubergabe der Steuerdaten an
das Lasersystem (Merkmal M9 im Anspruch 1) bzw. mit dem Erhalten der endgul-
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tigen Steuerdaten bei Erreichen des Iterationszieles (Merkmal N8 in den Anspri-
chen 4, 8 und 12):

In der Beschreibung der Patentanmeldung ist zwar als weitere Mdglichkeit auch
die Bertcksichtigung von Messungen am Auge (vgl. Offenlegungsschrift,
Abs. [0032]) bzw. der momentanen Parameter (bspw. Energie, Strahlpositionie-
rung) des Lasersystems (Fig. 2 i. V. m. Abs. [0044]) wahrend des chirurgischen
Eingriffs genannt, um wéhrend der tatsachlichen Behandlung die Steuerdaten fir
den Laser anzupassen. Der Wortlaut der geltenden Patentanspriche bringt jedoch
klar zum Ausdruck, dass nur das simulierte und nicht das tatsachliche Behand-
lungsergebnis bewertet bzw. mit dem gewinschten theoretischen Behandlungser-
gebnis verglichen werden soll. So ist im geltenden Patentanspruch 1 als letzter
Verfahrensschritt (Merkmal M9) angegeben, dass die Steuerdaten an das Laser-
system im Falle eine positiven Bewertung des (zuvor) genannten Behandlungser-
gebnisses, also des in den vorhergehenden Schritten (Merkmale M6 und M7) si-
mulierten und bewerteten Behandlungsergebnisses, Ubergeben werden sollen.

Die Verfahren nach den Patentanspriichen 4, 8 und 12 enden bereits mit dem Er-
reichen des Iterationsziels (Merkmal N8), wenn der Vergleich des in den vorherge-
henden Verfahrensschritten simulierten mit dem gewlnschten Ergebnis der Laser-
behandlung einen Unterschied innerhalb einer vorgegebenen Toleranz ergibt. So-

mit sind nur die der eigentlichen chirurgischen Behandlung vorgelagerten Simula-

tionsverfahren zum Erzeugen von Steuerdaten eines Lasersystems unter Schutz
gestellt, nicht auch die weitere nur in der Beschreibung genannte Maoglichkeit (vgl.
a. a. 0.), wahrend des chirurgischen Eingriffs mit dem Lasersystem die Steuerda-
ten anzupassen, indem die wahrend des Eingriffs gewonnenen Messdaten be-
ricksichtigt werden. Diese nachgeordnete Anpassung ist somit auch kein zwangs-
l&ufig notwendiger Verfahrensschritt bei der Durchfiihrung der beanspruchten Ver-

fahren.
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4.3. Das Verfahren nach Patentanspruch 1 ist gegentuber dem im Verfahren be-
findlichen Stand der Technik neu. Es wird dem zustandigen Fachmann, einem Me-
dizin-Physiker mit Erfahrung in der Entwicklung von Lasersystemen fur die Augen-
chirurgie und deren Steuerungen, der tber medizinisches Wissen auf dem Gebiet
der Augenheilkunde verfugt bzw. in standigem Kontakt mit Augenarzten steht,

durch diesen Stand der Technik auch nicht nahe gelegt.

4.3.1. Die Druckschrift D1 betrifft ebenso wie der Anmeldungsgegenstand die Ver-
besserung der Vorhersage von Behandlungsergebnissen bei der refraktiven Au-
genchirurgie mit einem Laser. Bei dem bekannten Verfahren werden statistische
Daten sowie praoperative und postoperative Messungen am Auge bericksichtigt
(vgl. Seite 5, Zeile 31 bis Seite 6, Zeile 17 und Seite 28, Zeilen 9 bis 32). Das Ver-
anderungsprofil des zu operierenden Auges (specifications for ablation), d. h. die
Darstellung des angestrebten Ziels der Behandlung, und die Steuerdaten fiir den
Laser werden mit Hilfe entsprechender Programme, die auf einem Computersys-
tem ablaufen, bestimmt und modifiziert (vgl. Seite 39, Zeilen 4 bis 8 und Zeilen 20
bis 24 und Seite 40, Zeilen 1 bis 10) [= Merkmal M1]. Hierzu werden Daten in das
Computersystem eingegeben und Messdaten des zu behandelnden Auges aufge-
nommen (vgl. Seite 39, Zeilen 12 bis 14 und Seite 40, Zeilen 5 bis 8) [= Merkma-
le M2 und M3]. Auf Basis der eingegebenen Daten und Messdaten wird ein Veran-
derungsprofil (specifications for ablation) generiert (vgl. Seite 40, Zeilen 9 bis 10),
mit dem schlief3lich die Steuerdaten zum Behandeln des Auges erzeugt werden
(vgl. Seite 39, Zeilen 22 bis 24 und Seite 40, Zeilen 14 bis 16) [= Merkmale M4
und M5]. Mit Hilfe der aufgenommenen Daten und Messdaten wird vor dem Ein-
griff das zu erwartende Behandlungsergebnis simuliert (vorhergesagt) (vgl. Sei-
te 6, Zeilen 3 bis 17; Seite 7, Zeilen 25 bis 31 und Seite 28, Zeilen 24 bis 26)
[= Merkmal M6].
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Das Verfahren nach Anspruch 1 unterscheidet sich von dem aus der Druck-
schrift D1 bekannten Verfahren gemaR den Merkmalen M7 bis M9 dadurch, dass
das Generieren des Veranderungsprofils und das Erzeugen der Steuerdaten, die
schliel3lich an das Lasersystem ubergeben werden, durch eine iterative Simulation
der chirurgischen Behandlung mit Steuerdaten und durch Bewerten des simulier-

ten Behandlungsergebnisses nach jeder Iteration, erfolgt; es ist daher neu.

Eine Anregung fur diese Vorgehensweise kann der Fachmann der Druckschrift D1
nicht entnehmen. Bei dem bekannten Verfahren erfolgt die Vorhersage (Simula-
tion) des Behandlungsergebnisses aufgrund von praoperativen Messdaten und
Messdaten nach einer "Storung" der Hornhaut (bspw. durch Abtragen einer Horn-
hautlamelle (flap)) und unter Beriicksichtigung von statistischen Daten, die durch
Vergleich der praoperativen Vorhersageergebnisse (Simulation) mit postoperati-
ven Messungen nach Durchfiihrung des Eingriffs gewonnen werden. Das der Vor-
hersage (Simulation) zugrunde liegende Modell wird auf diese Weise immer weiter
verbessert (vgl. Seite 5, Zeile 31 bis Seite 6, Zeile 17 und Seite 28, Zeilen 24 bis
32). Eine iterative Simulation zur Erzeugung von Steuerdaten, wie vorliegend be-
ansprucht, wird jedoch nicht durchgefuhrt. Zwar ist in der Druckschrift D1 ein "ite-
ratives" Vorgehen bei der praktischen Durchfihrung der Augenbehandlung mittels
Laser erwahnt (vgl. Seite 4, Zeilen 17 bis 27). Dies betrifft jedoch eine Vorgehens-
weise, bei der lediglich ein auf empirische Annahmen gestitztes Modell verwendet
und ohne weitere Berlcksichtigung der Biophysik des konkreten Auges eine Be-
handlung durchgefihrt wird. Falls dabei das gewilinschte Ergebnis nicht bei einer
einmaligen Behandlung erzielt wird, sind bei der Lehre nach der D1 zwangslaufig
weitere operative Nachbehandlungen notwendig. Grundsatzlich ist es aber Ziel der
arztlichen Tatigkeit, derartige Nachbehandlungen, die mit zusétzlichen Kosten,
Schmerzen und Komplikationen verbunden sein kdnnen, zu vermeiden. Das
grundlegende Bestreben geht daher in die Richtung, die Modelle so weit zu ver-
bessern, dass mdglichst keine Nachbehandlungen notwendig sind (vgl. Seite 4,
Zeilen 22 bis 25). Eine Anregung zur Durchfiihrung einer iterativen Behandlungssi-

mulation zum Erzeugen von Steuerdaten gemafd den Merkmalen M7 bis M9 des
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Anspruchs 1, ist daher auch an dieser Stelle der Druckschrift D1 nicht zu entneh-

men.

4.3.2. Aus der Druckschrift D2 ist ein Verfahren zum Erzeugen eines Verande-
rungsprofils (Behandlungsprofil 144) und von Steuerdaten (Steuerungssys-
tem 156) eines Lasersystems (106) fir einen augenchirurgischen Eingriff bekannt
(vgl. die Figur 7C i. V. m. der Beschreibung auf Seite 16, Zeilen 34 bis 38 und 59
bis 68 und Seite 18, Zeilen 13 bis 26) [= Merkmal M1], mit den folgenden Schrit-
ten: Eingabe von Daten durch einen Benutzer und Aufnahme von Messdaten des
zu behandelnden Auges (vgl. Seite 16, Zeilen 45 bis 58) [= Merkmale M2 und M3];
Generieren eines Veradnderungsprofils (Ablationsprofil) auf Basis der eingegebe-
nen Daten und Messdaten (vgl. Seite 3, Zeilen 13 bis 15) [= Merkmal M4]; Gene-
rieren von Steuerdaten auf Basis des Verdnderungsprofils zum Steuern der Laser-
strahlung [= Merkmal M5]; Simulieren eines Behandlungsergebnisses mit den
Steuerdaten aufgrund des genannten Veranderungsprofils [= Merkmal M6]; und
Bewerten des genannten Behandlungsergebnisses unter Anwendung vorgegebe-
ner Kriterien (vgl. Seite 3, Zeilen 15 bis 19) [= Merkmal M7].

Bei dem aus der Druckschrift D2 bekannten Verfahren ist ebenfalls nicht vorgese-
hen, im Falle einer negativen Bewertung ein anderes Veranderungsprofil auf Basis
anderer Daten oder andere Steuerdaten zum Steuern der Laserstrahlung iterativ
zu generieren (Merkmal M8) und diese Iteration bis zu einer positiven Bewertung
des simulierten Behandlungsergebnisses fortzusetzen, um auf diese Weise die
Steuerdaten fur den beabsichtigten Eingriff zu gewinnen und schlie3lich an das
Lasersystem zu uUbergeben (Merkmal M9). Es findet sich in dieser Druckschrift
auch keinerlei Anregung fir eine solche Vorgehensweise. Zwar ist aus der Druck-
schrift D2 die iterative Berechnung eines Ablationsprofils (Veranderungsprofil) fur
die Hornhaut durch Strahlriickverfolgung bekannt (vgl. Seite 10, Zeile 56 bis Sei-
te 11, Zeile 28), bei der die Iterationsschleife so lange durchlaufen wird, bis die ite-
rativ berechnete Wellenfront eine vorgegebene Zielwellenfront ®g mit hinreichen-

der Genauigkeit erreicht hat, und bei der nach Durchlaufen der Iterationschleife



-17 -

schlie3lich die endgultige Ablationstiefe AZg (Veranderungsprofil) berechnet wird.
Es handelt sich aber um eine rein numerische Berechnung des Hornhautablations-
musters aufgrund optischer und geometrischer Parameter des Auges, die zuvor
durch eine Topografiemessung bzw. Wellenfrontmessung des Auges erhalten
wurden. Die Simulation eines Behandlungsergebnisses mit Steuerdaten eines au-
genchirurgischen Lasersystems, wie beim Verfahren nach Patentanspruch 1, wird
bei dieser iterativen Berechnung des Ablationsprofils nicht durchgeftihrt, so dass
der Fachmann demzufolge in dieser Druckschrift auch keinerlei Hinweise erhalt,

gemaln der Lehre der Anmeldung vorzugehen.

4.3.3. Auch die ubrigen im Verfahren befindlichen Druckschriften stellen weder die
Neuheit in Frage noch kann der Fachmann ihnen eine Anregung entnehmen, eine
iterative Simulation einer augenchirurgischen Behandlung zur Erzeugung von

Steuerdaten eines Lasersystems vorzusehen.

Aus der Druckschrift D3 ist ein Verfahren zum Erzeugen eines Steuerprogramms
fur ein Lasersystem fir die Hornhautchirurgie des Auges bekannt (vgl. Seite 1,
Zeilen 1 bis 12), bei dem der Einfluss des Winkels zwischen Laserstrahl und Horn-
hautoberflache und die Reflexion des Laserstrahls bertucksichtigt wird (vgl. Seite 7,
Zeile 34 bis Seite 8, Zeile 6). Bei dem bekannten Verfahren wird die Ablationstiefe
aus der Projektion der Wellenfront auf die Hornhaut iterativ berechnet (vgl. Sei-
te 13, Zeilen 8 bis 23). Eine iterative Simulation der Behandlung zur Gewinnung
des Ablationsprofils und der Steuerdaten des Lasersystems gemald den Merkma-
len M6 bis M9 des Patentanspruchs 1 wird nicht durchgefihrt.

In der Druckschrift D4 ist die Berlcksichtigung der verschiedenen okularen Ober-
flachen des Auges (corneal surface, lens surface) bei der Berechnung des Abla-
tionsprofils beschrieben (vgl. Seite 768, Abschnitt "Correction of Primary Spherical

Aberration" und Seite 770, linke Spalte, Abschnitt "Discussion”).
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In der Druckschrift D5 ist ein mathematisches Modell fur die nach einer Laserbe-
handlung durch Wundheilung auftretende Hornhautglattung (corneal surface
smoothing) angegeben, anhand dessen der Prozess der Hornhautglattung simu-
liert werden kann (vgl. Seite 270, linke Spalte). Eine iterative Simulation der Be-
handlung zur Gewinnung des Ablationsprofils und der Steuerdaten eines Laser-
systems, gemald den Merkmalen M6 bis M9 des Anspruchs 1, ist in diesen Druck-

schriften nicht erwéhnt.

Da aus keiner der im Verfahren befindlichen Druckschriften die Merkmale M8 und
M9 des Verfahrens nach Patentanspruch 1 bekannt sind und sie auch keine Anre-
gungen fir diese Verfahrensschritte geben, kann auch eine Zusammenschau die-
ser Druckschriften den Fachmann nicht zu dem beanspruchten Verfahren fiihren.
Auch unter Bericksichtigung seines Fachwissens und Kénnens ergibt sich fur den

Fachmann keine entsprechende Anregung.

4.4. Die Verfahren nach den nebengeordneten Patentanspriichen 4, 8 und 12 wei-
sen auch die die Patentfahigkeit des Anspruchs 1 tragenden Merkmale auf, wo-
nach ein simuliertes Behandlungsergebnis (simulierte Hornhautform bzw. Augen-
linsenform bzw. Augenlinse) durch Vergleich mit dem gewiinschten Ergebnis be-
wertet wird (Merkmal N7 bzw. N7' bzw. N7’) und die Simulation iterativ solange
mit geanderten Steuerdaten wiederholt wird, bis der Unterschied zwischen dem si-
mulierten und gewiinschten Behandlungsergebnis innerhalb einer vorgegebenen
Toleranz liegt (Merkmal N8). Die beanspruchten Verfahren sind daher aus den ge-
nannten Grinden ebenfalls gegentuber dem im Verfahren befindlichen Stand der

Technik neu und beruhen auch auf einer erfinderischen Tatigkeit des Fachmanns.
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4.5. Die Patentfahigkeit der Unteranspriiche 2 bis 3, 5 bis 7, 9 bis 11 und 13 bis 15

wird von der der unabhangigen Patentanspriiche 1, 4, 8 und 12 mitgetragen.

Dr. Winterfeldt Baumgartner Bernhart Veit
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