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betreffend das européische Patent 0 102 538
(= DE 33 65 135)

hat der 4. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mindlichen Verhandlung vom 24. April 2001 unter Mitwirkung des Vorsitzenden
Richters Dr. Schwendy, der Richter Dipl.-Ing. Klosterhuber, Dipl.-Ing. Haal3, Dipl.-

Phys. Dr. Kraus und Mullner fir Recht erkannt:

Das europaische Patent 0 102 538 wird mit Wirkung fur das Ho-
heitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig erklart.

Die Beklagten tragen die Kosten des Rechtsstreits als Gemein-

schuldner.

Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von DM 11.000,00

vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagten sind eingetragene Inhaber des auch mit Wirkung fir die Bundesre-
publik Deutschland erteilten europaischen Patents 0 102 538 (Streitpatent), das
am 5. August 1983 unter Inanspruchnahme der Prioritat der deutschen Patentan-
meldung 32 29 466 vom 6. August 1982 angemeldet worden ist. Das in der Ver-
fahrenssprache Deutsch veroffentlichte Streitpatent, das beim Deutschen Patent-
amt unter der Nummer 33 65 135 gefuhrt wird, betrifft eine Punktier- und
Katheterisiervorrichtung fur menschliche oder tierische Koérper. Es umfalit 4 An-

spruche, von denen Patentanspruch 1 folgenden Wortlaut hat:



~Punktier- und Katheterisiervorrichtung fir menschliche oder tieri-
sche Kdrper mit einer metallischen Punktiernadel ( 3, 3) und einer
die Punktiernadel (3,3") in dem Bereich zwischen deren Spitze (1)
und ruckwartigem Ende umgebenden Kanule (9), durch welche
nach Herausziehen der Punktiernadel (3,3") ein langerer Flhrungs-
draht (19) in den Koérper eingefuhrt werden kann, der dann nach
Herausziehen auch der Kanule (9) als Fuhrung fur einen zu legen-
den Katheter (21) dient, dadurch gekennzeichnet, dass die Punk-
tiernadel (3,3") von ihrer Spitze (1) bis zu ihrem aus der Kanule (9)
herausragenden Ende elektrisch leitend ausgefuhrt und am ruck-
wartigen Ende mit einem elektrischen Anschlussteil (5,31,33) aus-

gestattet ist.”

Wegen der unmittelbar und mittelbar auf Patentanspruch 1 zuriickbezogenen Pa-

tentanspriiche 2 bis 4 wird auf die Streitpatentschrift verwiesen.

Mit der Behauptung, die Lehre des Streitpatents sei nicht neu bzw beruhe nicht
auf einer erfinderischen Tatigkeit, verfolgt die Klagerin das Ziel, das Streitpatent
mit Wirkung fur das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig zu

erklaren. Zur Begriindung beruft sie sich auf folgende Druckschriften:

US 3 682 162

Greenblatt, G.M., und Denson, J.S. ,Needle Nerve Stimulator-Locator:

Nerve blocks with a new instrument for locating nerves”, Anesth. Analg.

41:5, 1962, S. 599-602
A plastic needle, Proc. Staff Mayo Clin. 25:413-415, 1950

Koons, Richard A. “The Use of the Block-Aid Monitor and Plastic Intrave-

nous Cannulas for Nerve Blocks”, Anesthesiology, September 1969, S. 290

- 291,
US 3 858 586
US 4128173



7. US 4269174

Die Klagerin beantragt,

das europaische Patent 0 102 538 mit Wirkung flr das Hoheitsge-

biet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig zu erklaren.

Die Beklagten beantragen,

die Klage abzuweisen.

Sie sind dem Vorbringen der Klagerin entgegengetreten und halten das Streitpa-

tent fur bestandsfahig.

Entscheidungsqgrinde

Die Klage, mit der der in Art Il § 6 Absatz 1 Nr 1 IntPatUG, Art 138 Absatz 1 lit a
EPU iVm Artikel 54 Abs 1, 2 und Art 56 EPU vorgesehene Nichtigkeitsgrund der
mangelnden Patentfahigkeit geltend gemacht wird, ist in vollem Umfang begrin-
det.

1. Das Streitpatent betrifft eine Punktier- und Katheterisiervorrichtung fir mensch-
liche oder tierische Koérper mit einer metallischen Punktiernadel und einer die
Punktiernadel in dem Bereich zwischen deren Spitze und rickwartigen Ende um-
gebenden Kantle , durch welche nach Herausziehen der Punktiernadel ein l&ange-
rer Fihrungsdraht in den Kdrper eingefiihrt werden kann, der dann nach Heraus-
ziehen auch der Kanule als Fuhrung fiir einen zu legenden Katheter dient.

Bei der Beschreibung des Standes der Technik geht die Streitpatentschrift davon
aus, dass Vorrichtungen dieser Art als Katheter fur Koérpergefal3e (zB. Venen)
oder Korperhohlen (zB. Bauchhdhle) bekannt seien. Diese Vorrichtungen seien



aber zum Punktieren und Katheterisieren von Nervenstrangen nicht geeignet, da
es bei einem solchen Vorgang sehr schwer sei, die Punktiernadel richtig in das In-
nere einer Nervenscheide bzw in den Zwischenraum zwischen Nervenscheide und
Nerv einzufuhren.

Weiter sei aus der US 3 682 162 eine Punktiernadel mit zwei bis in die Spitze der
Nadel reichenden Elektroden bekannt, die dazu diene, mit Hilfe von durch elektri-
sche Impulse ausgelosten Muskelkontraktionen bestimmte Nerven aufzusuchen
und diese dann durch Einspritzen eines Lokalanasthetikums zu betduben. Bei die-
sen Vorrichtungen sei es aber nicht méglich, nach Einfuhrung der Punktiernadel
einen Katheter fur einen langeren Zeitraum in den Bereich zwischen Nerven-

scheide und Nerv einzufiihren.

2. Vor diesem Hintergrund formuliert die Streitpatentschrift die Aufgabe, bei einer
Vorrichtung der beschriebenen Art Vorkehrungen zu treffen, um diese zum Punk-

tieren und Katheterisieren von Nervenstrangen brauchbar zu machen.

3. Patentanspruch 1 beschreibt demgemal eine Punktier- und Katheterisiervor-

richtung fur menschliche oder tierische Koérper mit folgenden Merkmalen:

a) Die Vorrichtung weist eine metallische Punktiernadel auf und

b) eine die Punktiernadel in dem Bereich zwischen deren Spitze und rickwarti-
gem Ende umgebende Kaniile,

c) durch welche nach Herausziehen der Punktiernadel ein langerer Flhrungs-
draht in den Korper eingefihrt werden kann, der dann nach Herausziehen
auch der Kandile als Fuhrung fur einen zu legenden Katheter
dient.

d) Die Punktiernadel ist von ihrer Spitze bis zu ihrem aus der Kantle herausra-
genden Ende elektrisch leitend ausgefuhrt und

e) am ruckwartigen Ende mit einem elektrischen Anschluf3teil ausgestattet.



1.) a) Der Gegenstand des erteilten Anspruchs 1 des Streitpatents ist neu, denn in
keiner der im Verfahren befindlichen Druckschriften ist eine Punktier- und Kathete-
risiervorrichtung fir menschliche oder tierische Koérper mit sdmtlichen in diesem
Anspruch genannten Merkmalen beschrieben. Es ertubrigt sich jedoch hierauf na-

her einzugehen denn

b) Diese Vorrichtung beruht nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit.

Aus der Druckschrift (6) ist eine Punktier - und Katheterisiervorrichtung ftr
menschliche oder tierische Korper bekannt (vgl. Abstract) mit einer metallischen
Punktiernadel (trocar 48) und einer die Punktiernadel in dem Bereich zwischen de-
ren Spitze und rickwertigem Ende umgebenden Kanule (44), durch welche nach
dem Herausziehen der Punktiernadel ein langerer Fuhrungsdraht in den Kdorper
eingefuhrt werden kann (vgl. Figur 3B und Figur 4 mit zugehoriger Beschreibung,
insbesondere Spalte 5, Zeile 12ff), der dann nach Herausziehen auch der Kaniile
als Fuhrung fur einen zu legenden Katheter dient (vgl. Figur 5 und Figur 6 mit zu-

gehoriger Beschreibung, insbesondere Spalte 5, Zeile 48ff).

Diese bekannte Vorrichtung ist, wie auch in der Beschreibungseinleitung der Pa-
tentschrift zutreffend dargestellt, fir die Behandlung der Bauchhdhle bzw. in der
Bauchhohle liegender Organe vorgesehen (vergl. die Figuren bezlglich der Posi-

tion 28 und die jeweils zugehotrige Beschreibung).

Wenn der Durchschnittsfachmann, das ist hier der mit der Entwicklung und Her-
stellung von Injektionsvorrichtungen und Kathetern befal3te Medizintechniker, der
bezuglich medizinischer Probleme mit einem einschlagigen Arzt zusammenarbei-
tet, von diesem Arzt die Vorgabe erhalt, die bekannte Vorrichtung, weil sie sich
beim Einfuhren eines langeren flexiblen Katheters als besonders vorteilhaft be-
wabhrt hat, daraufhin zu untersuchen, ob sie nicht derart umgestaltet werden kann,

daf3 sie auch zum Punktieren und Katheterisieren von Nervenstrangen brauchbar



ist, so erschliel3t sich ihm die im kennzeichnenden Teil des Patentanspruchs an-
gegebene Lehre in naheliegender Weise aus dem Stand der Technik.

Aus der Druckschrift (4) ist dem Fachmann namlich bekannt, wie mittels einer
Punktiervorrichtung, die aus einer leitenden Metallnadel und einer Kanile besteht
(Seite 290, rechte Spalte, 1. Absatz) ein Nerv punktiert wird. Die Vorgehensweise
ist in der gleichen Spalte im Abschnitt "Technique" naher beschrieben, dahinge-
hend, dal3 mittels eines sogenannten Monitors dem Nerv Uber die metallische
Punktiernadel ein pulsierender Strom zugefiihrt wird. Figur 1 zeigt eine entspre-
chende Darstellung, die erkennen laRt, dal? vom Monitor kommende Leitungen an
die Punktiervorrichtung (und an eine Plattenelektrode) fiihren, was im Grunde
selbstverstandlich ist, wenn die Punktiernadel die Impulse weitergeben soll.

Der Fachmann entnimmt damit dieser Druckschrift die Erkenntnis, dal3 eine Punk-
tiervorrichtung fur Nervenstrange die Zuflihrung von elektrischen Signalen an die
metallische Punktiernadel erfordert. Aus seinem allgemeinen Fachwissen ist ihm
des weiteren gelaufig, dal3 fur die Verbindung einer Leitung mit einem Gegenstand
(hier metallische Punktiernadel) eine irgendwie geartete Anschlu3vorrichtung not-

wendig ist.

Wenn er nun diese der Druckschrift (4) ohne weiteres zu entnehmende Mal3-
nahme auf den Gegenstand von (6) Ubertragt, bedeutet das lediglich, auch dort
die metallische Punktiernadel mit einem Anschluf3teil zu versehen. Daf3 dafir in
erster Linie das rickwartige, aus der Kanile herausragende Ende in Frage
kommt, ist selbstverstandlich, da die Nadel mit dem anderen, vorderen, Ende in
den menschlichen oder tierischen Korper eingefiihrt wird.

Damit ist der Durchschnittsfachmann aber ohne erfinderisches Zutun zum Ge-

genstand des Anspruchs 1 des Streitpatents gelangt.

Dem Einwand der Beklagten, der Fachmann wurde bei der Suche nach einer L6-
sung des vorliegenden Problems eine Punktier- und Katheterisiervorrichtung fir
Nervenstrange anzugeben, die Druckschrift (6) nicht bertcksichtigen, weil diese
eine Katheterisiervorrichtung fur Bauchhohlen betreffe, kann nicht gefolgt werden.



Der Fachmann ist namlich, ausgehend von der Vorrichtung nach der Druckschrift
(3), die fur eine Einfuhrung in Venen gedacht ist (S. 414, " USE OF NEEDLE") und
aus Metallnadel und Kanille besteht, bereits den Weg gegangen, diese fur die
Stimulation bzw. Lokalisierung von Nerven benutzbar zu machen. Dies ist in (4)
unter Bezugnahme auf (3), vergl. "Rochester”", ausdricklich vermerkt (siehe
S. 290, re. Sp., 1. Abs.). Eine solche Vorgehensweise gemal} (4) regt den Fach-
mann nach Uberzeugung des Senats zusatzlich dazu an, auch bei einer Katheteri-
siervorrichtung nach (6) den Versuch zu unternehmen, diese fir eine Katheteri-
sierung von Nervenstrangen abzuwandeln - was ihm, wie gezeigt, mit den gle-
ichen MalRnahmen wie sie auch beim Gegenstand von (4) ergriffen werden, ohne

weiteres gelingt.

Die Einlassungen der Beklagten z.B. bezlglich der Unterschiede von Materialei-
genschaften und der Ausgestaltungen des Anschluf3teils zwischen dem Stand der
Technik und dem patentgeméfRen Gegenstand, sowie der Hinweis auf Isolations-
probleme, fihren zu keiner anderen Beurteilung, weil im Anspruch 1 dazu keine
speziellen Angaben vorhanden sind. Deshalb muf3 davon ausgegangen werden,
dal’3 der Fachmann o. w. in der Lage ist, auch beim Gegenstand des Standes der
Technik die entsprechenden Vorkehrungen zu treffen, wie er dies auch beim Ge-
genstand des Streitpatents tun muf3.

b) Die angegriffenen Unteranspriche 2 bis 4, fur die kein selbstandiger Schutz
geltend gemacht wurde, teilen das Schicksal des Anspruchs 1. Im Ubrigen betrifft
der Gegenstand des Anspruchs 2 eine Selbstverstandlichkeit. Denn wenn der
Fachmann durch die Punktiernadel und den Anschluf hindurch Flissigkeiten lei-
ten will wird er sie auch dementsprechend ausbilden. Mehr sagt aber auch An-
spruch 2 nicht aus.

Es bereitet dem Fachmann keinerlei Schwierigkeit und bedarf daher keiner erfin-
derischen Téatigkeit, das elektrische "Anschluf3teil" als Hohlnadel auszubilden (An-
spruch 3). Ein derartiges Gebilde ist an sich bereits aus D7, Figur 3 bekannt. Die-
ses dann gegebenenfalls in eine weitere Hohlnadel (hier die Punktiernadel) einzu-
stecken ist nicht erfinderisch.



Der Gegenstand des Anspruchs 4 soll (vgl. Beschreibung Spalte 4, Zeile 30ff) die
Sterilitat der AnschluRleitung durch Uberziehen mit dem Faltenschlauch herstel-
len. MaRnahmen zur Erzielung von Sterilitat stellen ein in der Medizintechnik tbli-

ches Vorgehen dar.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs 2 PatG iVm § 91 Abs 1 Satz 1 ZPO,
der Ausspruch zur vorlaufigen Vollstreckbarkeit auf § 99 Abs 1 PatG iVvm § 709
ZPO.

Dr. Schwendy Klosterhuber Haal3 Dr. Kraus Richter Mullner
ist wegen Ur-
laubs gehin-
dert, zu unter-
schreiben.

Dr. Schwendy
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