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betreffend das Patent 2 024 487
(DE 50 2007 008 033)

hat der 3. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 9. Juni 2020 durch den Vorsitzenden Richter
Schramm, den Richter Schwarz, die Richterinnen Dipl.-Chem. Dr. Minzberg und

Dipl.-Chem. Dr. Wagner sowie den Richter Dipl.-Chem. Dr. Freudenreich

fur Recht erkannt:

Das europdische Patent 2 024 487 wird mit Wirkung fur das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig erklart.

Il. Die Beklagten tragen die Kosten des Rechtsstreits.

II. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagten sind eingetragene Inhaberinnen des mit Wirkung fur das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland erteilten europaischen Patents
2 024 487 (= NK1, Streitpatent), das am 24. April 2007 unter Inanspruchnahme der
Prioritat aus der deutschen Anmeldung 10 2006 022 307 vom 11. Mai 2006
angemeldet worden ist. Das Streitpatent ist am 31. August 2011 in deutscher
Verfahrenssprache verdffentlicht worden und wird beim Deutschen Patent- und
Markenamt unter dem Aktenzeichen DE 50 2007 008 033 geflihrt. Das Streitpatent
tragt die Bezeichnung ,Einwegbioreaktor mit Sensoranordnung* und umfasst in der
erteilten Fassung 10 Patentanspriche, die mit der am 12. Marz 2018 erhobenen

Nichtigkeitsklage in vollem Umfang angegriffen werden.



Der angegriffene Patentanspruch 1 in der erteilten Fassung lautet in der
Verfahrenssprache wie folgt:

.Einwegbioreaktor mit reversibel, &ullerlich anbringbarer
Sensoranordnung zur Messung einer physikalischen Gro3e eines
enthaltenen Mediums, dadurch gekennzeichnet,

dass in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von Medium
dienenden Peripherieleitung (14, 16, 18) des Bioreaktors ein
Sensoradapter (28) zur Aufnahme einer Uber eine innere
Grenzflache (32a, 32b; 40; 44a, 44b) des Sensoradapters mit die
Peripherieleitung (14, 16, 18) durchstromendem Medium
wechselwirkenden, elektronischen Sensoranordnung (34, 38; 42;
44a, 44b, 46, 48) integriert ist und dass der Sensoradapter (28) als
ein die Peripherieleitung (14, 16, 18) fortsetzender Einsatz, der von
dem enthaltenen Medium durchstrombar ist, in der

Peripherieleitung (14, 16, 18) ausgeflhrt ist.”

Die erteilten Patentanspriche 2 bis 10 sind auf Patentanspruch 1 unmittelbar oder

mittelbar riickbezogen.

Die Beklagte verteidigt ihr Patent nicht mehr in der erteilten Fassung, sondern nur

noch in eingeschrankter Form nach einem Hauptantrag sowie vier Hilfsantragen.

Die Klagerin ist hat urspringlich geltend gemacht, dass der mit ihrer Klage
angegriffene Gegenstand des Streitpatents aufgrund unzuldssiger Erweiterung,
fehlender Neuheit und fehlender erfinderischer Tatigkeit nicht schutzfahig sei.
Hinsichtlich der eingeschrdnkten Fassungen bestreitet sie die erfinderische

Tatigkeit. Dies stltzt sie u.a. auf die Druckschriften

NK8 DE 31 44 601 A1,
NK10a WO 2005/108549 Al und



NK13 DE 37 09 122 Al.

Die Klagerin tragt hierzu im Wesentlichen vor, dass das flliissige Medium bei dem in
NK10a beschriebenen  Einwegbioreaktor aufgrund des verwendeten
Zirkulationssystems im Kreislauf gefiihrt werde. Nachdem auch bei einem Kreislauf
das Medium an einer Stelle aus dem Bioreaktor ausgeleitet und an einer anderen
Stelle dem Bioreaktor wieder zugefuhrt werde, entspreche das Zirkulationssystem
der NK10a einer patentgemalfen, dem Zu- und/oder Abfluss von Medium dienenden
Peripherieleitung. In dieser Peripherieleitung seien gemal den Angaben der NK10a
zufolge Sensoren platziert, mit denen die Temperatur, der pH-Wert und/oder der
Sauerstoffpartialdruck des durch die Peripherieleitung stromenden Kulturmediums
gemessen werde. Die Sensoren seien dabei mit T-Stiicken verbunden und Uber
diese in den Leitungen angeordnet. Ausgehend davon unterscheide sich der
Einwegbioreaktor der NK10a vom patentgemal3en Bioreaktor somit lediglich
dadurch, dass das T-Stick in der NK10a keine innere Grenzflache aufweise, tber
die die Sensoranordnung mit dem flissigen Medium in der Peripherieleitung in
Wechselwirkung trete. Der Fachmann stehe somit vor der Aufgabe, die
Wechselwirkung zwischen Sensor und Medium zu minimieren. Von einer solchen
Aufgabenstellung gehe auch die Druckschrift NK8 aus. Zur Lésung dieser Aufgabe
schlage die NK8 eine Vorrichtung vor, in der mittels Sensoren der Partialdruck von
in Blut gelosten Gasen bestimmt werde. Die hierfir verwendeten Sensoren seien
mit einem als T-Stiick ausgebildeten Sensoradapter verbunden, der eine Membran
zur Trennung von Sensor und Medium umfasse. Darin erkenne der Fachmann eine
Mdglichkeit, wie die physikalischen Gro3en eines sterilen Mediums selbst mit nicht
sterilisierten Sonden bestimmt werden konnten, ohne dabei die Sterilitat des
Mediums zu gefahrden. Zudem beinhalte die Druckschrift NK8 die Lehre, wonach
der Sensor von oben auf die Offnung des T-Stiicks aufgeschraubt und somit
reversibel mit dem T-Stick verbunden werde. In Kenntnis von NK10a und NK8
gelange der Fachmann folglich ohne erfinderisches Zutun zu einer Losung, die in

Richtung des patentgemal3en Einwegbioreaktors weise.



Die im Patentanspruch 1 von Hilfsantrag 1 konkretisierte Befestigung des Sensors
am Adapter durch Einklipsen und Einschieben kénne eine erfinderische Tatigkeit
ebenfalls nicht begriinden, da dem Fachmann neben dem in NK8 angegebenen
Verschrauben von Bauteilen, aus dem Stand der Technik, wie der Druckschrift

NK13, auch das Einklemmen bekannt sei.

Gleiches gelte fur den im Patentanspruch 1 von Hilfsantrag 2 als Temperaturfuhler
spezifizierten Sensor, der selbst bei der Bestimmung der Temperatur eines in einem
Bioreaktor enthaltenen flussigen Mediums zu den in der Fachwelt Ublichen
Sensoren gehdre.

Die Anspruchsfassung nach Hilfsantrag 3 enthalte im Vergleich zur
Anspruchsfassung des zweiten Hilfsantrags keine zusatzlichen technischen
Merkmale, so dass die Ausfihrungen zum Hilfsantrag 2 fir Hilfsantrag 3

entsprechend gelten wirden.

Gegenuber dem Patentanspruch 1 des Hilfsantrags 2 werde im Patentanspruch 1
des Hilfsantrags 4 der Sensoradapter fernerhin dadurch gekennzeichnet, dass
dieser eine Vertiefung aufweise, die in das Innere eines Durchstromungsvolumens
der Peripherieleitung hineinreiche. Der Einsatz eines derart gestalteten
Sensoradapters gehe ebenfalls nicht Giber das allgemeine Kénnen und Wissen des
Fachmanns hinaus. So sei aus der Druckschrift NK13 ein Adapter fur
Temperatursensoren bekannt, der eine an den Sensor angepasste und in die vom

Medium durchstrémte Leitung hineinreichende Vertiefung aufweise.
Die Klagerin beantragt,
das européische Patent 2 024 487 mit Wirkung fur das

Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland fir nichtig zu

erklaren.



Die Beklagten treten dem Vorbringen der Klagerin vollumfanglich entgegen

und beantragen,

die Klage mit der MalRgabe abzuweisen, dass das Streitpatent die
Fassung des Hauptantrags gemald  Schriftsatz  vom
21. August 2018, hilfsweise eines der Hilfsantrage 1 oder 2 gemalf
Schriftsatz vom 6. November 2019, weiter hilfsweise die Fassung
eines der Hilfsantrage 3 und 4 gemal Schriftsatz vom 6. Mai 2020

erhalt.

Der Patentanspruch 1 lautet in der Fassung des Hauptantrags wie folgt

(Anderungen gegeniiber der erteilten Fassung sind unterstrichen) :

1. Einwegbioreaktor mit reversibel, aulerlich anbringbarer Sensoranordnung zur
Messung einer physikalischen Grofie eines enthaltenen flussigen Mediums,

wobeidadurch-gekennzeichnet dass—

in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von Medium dienenden Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) des Bioreaktors ein Sensoradapter (28) zur Aufnahme einer
Uber eine innere Grenzflache (32a, 32b; 40; 44a, 44b) des Sensoradapters mit die
Peripherieleitung (14, 16, 18) durchstromendem flissigen Medium wechselwirkenden,
elektronischen Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) integriert ist;

und-dass-der Sensoradapter (28) als ein die Peripherieleitung (14, 16, 18) fort-
setzender Einsatz, der von dem enthaltenen flissigen Medium durchstrémbar ist, in
der Peripherieleitung (14, 16, 18) ausgefuhrt ist; und

der Sensoradapter (28) Ausrichtungsmittel zum Befestigen der Sensoranordnung
(34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) an dem Sensoradapter (28) umfasst.

In den Fassungen der Hilfsantrage hat der jeweilige Patentanspruch 1 folgenden
Wortlaut:

Hilfsantrag 1

(Anderungen gegeniiber dem Patentanspruch 1 nach Hauptantrag sind unterstrichen):



1.  Einwegbioreaktor mit reversibel, duerlich anbringbarer Sensoranordnung zur
Messung einer physikalischen GrofRe eines enthaltenen flissigen Mediums,

wobei

in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von Medium dienenden Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) des Bioreaktors ein Sensoradapter (28) zur Aufnahme einer
Uber eine innere Grenzflache (32a, 32b; 40; 44a, 44b) des Sensoradapters mit die
Peripherieleitung (14, 16, 18) durchstromendem fllissigen Medium wechselwirkenden,
elektronischen Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) integriert ist;

der Sensoradapter (28) als ein die Peripherieleitung (14, 16, 18) fortsetzender
Einsatz, der von dem enthaltenen flussigen Medium durchstrémbar ist, in der Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) ausgeflhrt ist; und

der Sensoradapter (28) Ausrichtungsmittel zum Befestigen durch Einklipsen oder
Einschieben der Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) in denan-dem Sen-
soradapter (28) umfasst.

Hilfsantrag 2

(Anderungen gegeniiber dem Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 1 sind unterstrichen):

1. Einwegbioreaktor mit reversibel, aullerlich anbringbarer Sensoranordnung zur
Messung einer physikalischen GroRe eines enthaltenen flussigen Mediums,

wobei

in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von Medium dienenden Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) des Bioreaktors ein Sensoradapter (28) zur Aufnahme einer
Uber eine innere Grenzflache (32a, 32b; 40; 44a, 44b) des Sensoradapters mit die
Peripherieleitung (14, 16, 18) durchstrdémendem flissigen Medium wechselwirkenden,
elektronischen Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) integriert ist;

der Sensoradapter (28) als ein die Peripherieleitung (14, 16, 18) fortsetzender
Einsatz, der von dem enthaltenen fliissigen Medium durchstrombar ist, in der Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) ausgefiihrt ist; und

der Sensoradapter (28) Ausrichtungsmittel zum Befestigen durch Einklipsen oder
Einschieben der Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) in den Sensoradapter
(28) umfasst;

und die Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) einen die Temperatur

der Grenzflache erfassenden Temperaturfihler (42) umfasst.




Hilfsantrag 3

(Anderungen gegeniiber dem Patentanspruch 1 nach Hilfsatrag 3 sind unterstrichen):

3 18 Einwegbioreaktor mit reversibel, duRerlich anbringbarer elektronischer Senso-

ranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) zur Messung einer physikalischen GroRRe

eines enthaltenen flissigen Mediums,

wobei

in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von flussigem Medium dienenden
Peripherieleitung (14, 16, 18) des Bioreaktors ein Sensoradapter (28) integriert ist, in
welchen zurAufnahme einerdie Uber eine innere Grenzflache (32a, 32b; 40; 44a, 44b)
des Sensoradapters mit die Peripherieleitung (14, 16, 18) durchstrémendem flissigen
Medium wechselwirkenden, elektronischen Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b,
46, 48) aufgenommen istintegriert-ist;

der Sensoradapter (28) als ein die Peripherieleitung (14, 16, 18) fortsetzender
Einsatz, der von dem enthaltenen flissigen Medium durchstrémtbar ist, in der Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) ausgefihrt ist;

der Sensoradapter (28) Ausrichtungsmittel umfasst, mittels welchen zum Befes-
Higen—durch-Einklipsen—oder Einschieben-derdie Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a,
44b, 46, 48) durch Einklipsen oder Einschieben in demn Sensoradapter (28) befestigt
istumfasst;

und die Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) einen die Temperatur

der Grenzflache erfassenden Temperaturfiihler (42) umfasst.

Hilfsantrag 4

(Anderungen gegeniiber dem Patentanspruch 1 des Hilfsantrags 3 sind unterstrichen):

1.  Einwegbioreaktor mit reversibel, duRerlich anbringbarer elektronischer Senso-
ranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) zur Messung einer physikalischen GréRe
eines enthaltenen flissigen Mediums,

wobei

in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von Medium dienenden Peri-
pherieleitung (14, 16, 18) des Bioreaktors ein Sensoradapter (28) integriert ist, welcher

eine Vertiefung aufweist, die in das Innere eines Durchstrémungsvolumens der Peri-

pherieleitung (14, 16, 18) hineinreicht und in welchen die tiber eine innere Grenzfliche
(32a, 32b; 40; 44a, 44b) des Sensoradapters mit die Peripherieleitung (14, 16, 18)
durchstromendem flissigen Medium wechselwirkende, elektronische Sensoranord-
nung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) aufgenommen ist;

der Sensoradapter (28) als ein die Peripherieleitung (14, 16, 18) fortsetzender

Einsatz, der von dem enthaltenen fliissigen Medium durchstrémt ist, in der Peripherie-
leitung (14, 16, 18) ausgefihrt ist;

der Sensoradapter (28) Ausrichtungsmittel umfasst, mittels welchen die Senso-
ranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) durch Einklipsen oder Einschieben in dem
Sensoradapter (28) befestigt ist;

und die Sensoranordnung (34, 38; 42; 44a, 44b, 46, 48) einen die Temperatur

der Grenzflache erfassenden Temperaturfiuhler (42) umfasst.



Die Beklagten fihren im Wesentlichen aus, dass die NK10a ferner liege und sich
aufgrund dessen nicht als Ausgangspunkt eigne. Sie betreffe einen speziell
gestalteten Bioreaktor, in dem das Kulturmedium mit Zellen tGiber Venturi-Disen mit
Luft beaufschlagt werde und befasse sich demzufolge nicht - wie das Streitpatent -
mit der Minimierung der Wechselwirkung zwischen Sensor und Medium. Auf3erdem
erfolgten die Messungen der physikalischen Grof3en des Mediums bei diesem
Bioreaktor ,in-line* und damit im Inneren des Bioreaktorbehdlters, so dass die Lehre
der NK10a auch unter diesem Gesichtspunkt in eine ganz andere Richtung als das
Streitpatent weise. Infolgedessen sei die NK10a nicht in der Lage, einen
Einwegbioreaktor mit den patentgeméaf3en Merkmalen M1 bis M5 in das Blickfeld
des Fachmanns zu riicken. Selbst eine Zusammenschau mit der NK8 andere hieran
nichts, sofern der Fachmann die beiden Druckschriften NK10a und NK8 Uberhaupt
miteinander kombiniere. Denn wahrend sich die NK10a mit einem Bioreaktor fur
eine Zellkultur befasse, betreffe die NK8 demgegeniber eine Vorrichtung zur
Uberwachung des Partialdruckes von Gasen im Blut eines Patienten. Aufgrund
dieser technischen Unterschiede ziehe der Fachmann eine Ubertragung der in NK8
beschriebenen Lehre auf den Einwegbioreaktor der NK10a nicht in Betracht, zumal
hierfiir eine entsprechende Anregung fehle. Aber selbst wenn der Fachmann die
beiden Dokumente berticksichtige, fihre deren Zusammenschau dennoch nicht zu
einem patentgemalen Einwegbioreaktor, bei dem die Messung der physikalischen
Grol3en des Mediums zum einen in einer Peripherieleitung erfolge und zum anderen
die Wechselwirkung zwischen einem reversibel an einem Sensoradapter
angebrachten Sensor und dem Medium durch eine innere Grenzflache des
Sensoradapters erfolge. Die NK8 und NK10a lehrten zwar tbereinstimmend den
Sensor Uber ein als T-Stuck ausgebildetes Verbindungsstick in eine
Durchflussleitung einzusetzen. In der NK10a befinde sich der Sensor aber nicht im
Sinne der patentgeméalen Lehre in einer Peripherieleitung, sondern in einem sog.
Zirkulationssystem, und in NK8 sei die zur Durchflussleitung weisende Offnung des
T-Stucks zwar mit einer Membran verschlossen, diese stelle aber keine innere
Grenzflache im patentgemalf3en Sinn dar, da sie fur Teile des Mediums durchlassig

sei. AuRerdem sorge das in der NK8 verwendete Dichtmittel dafur, dass der Sensor
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fest im Adapter verbaut sei und somit nicht — wie nach der patentgeméfien Lehre
vorgesehen — losbar an diesem angebracht sei. Eine kombinierte Betrachtung von
NK8 und NK10a fuhre damit nicht zum patentgeméalRen Einwegbioreaktor hin,

sondern vielmehr davon weg.

Auch der im jeweiligen Patentanspruch 1 der Hilfsantrage 1 bis 4 beschriebene
Einwegbioreaktor beruhe aus der Sicht der Beklagten auf einer erfinderischen
Tatigkeit.

Durch die in NK8 gelehrte feste Verbauung des Sensors liefere diese Druckschrift
keine Anregung daftir, bei der Verbindung zwischen Sensor und Adapter darauf zu
achten, dass die Verbindung reversibel gestaltet sei, wie es das im Patentanspruch
1 des Hilfsantrags 1 genannte Einklipsen oder Einschieben vorsehe. Von einem
Einklipsen oder Einschieben des Sensors in einen Adapter sei auch in der NK10a

an keiner Stelle die Rede.

Der Einsatz eines Temperaturfuhlers in einer Peripherieleitung liege, wie im
Patentanspruch 1 von Hilfsantrag 2 vorgesehen, fir den Fachmann ebenfalls nicht
nahe, da in der Druckschrift NK10a die Temperatur nur ,in-line* und damit im

Inneren des Bioreaktorbehélters gemessen werde.

Aufgrund identischer technischer Merkmale wirden die vorangegangenen
Ausfuihrungen auch fir den im Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 3 beschriebenen

Einwegbioreaktor gelten.

Auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhe auch der Einwegbioreaktor des
Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 4, da in keinem der genannten Dokumente ein
Sensoradapter mit einer Vertiefung zur Aufnahme des Sensors beschrieben werde,
bei dem die Vertiefung zugleich in das Innere eines Durchstromungsvolumens einer

Peripherieleitung hineinreiche.
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Entscheidungsgrinde

Die zulassige Klage ist begriindet. Soweit die Beklagten das Streitpatent nicht mehr
in der erteilten Fassung verteidigen, ist dieses schon aus diesem Grund ohne
Sachpriufung fur nichtig zu erklaren. Aber auch in den beschrankten Fassungen
nach Hauptantrag sowie nach den Hilfsantragen 1 bis 4 kann es keinen Bestand
haben, da sich der patentgeméafRe Gegenstand mangels erfinderischer Tatigkeit in
keiner dieser Fassungen als patentfahig erweist, so dass das Streitpatent auch
insoweit gemaR Art. 11 § 6 Abs. 1 IntPatUG, Art. 138 Abs. 1 EPU i. V. m. Art. 52 bis
56 EPU fur nichtig zu erklaren ist.

1. Das Streitpatent betrifft Einwegbioreaktoren mit einer Sensoranordnung zur
Messung von physikalischen GroRen des im Einwegbioreaktor enthaltenen
Mediums (vgl. NK1, Titel i. V. m. Abs. [0001]).

Das Streitpatent fuihrt einleitend aus, dass Einwegbioreaktoren tblicherweise mit
Gammastrahlung oder sehr aggressiven Chemikalien, wie Ethylenoxid, sterilisiert
werden. Es ergibt sich dabei jedoch haufig die Problematik, dass die Sensorik einen
solchen Sterilisierungsschritt nicht Gbersteht. Der Stand der Technik hat dieses
Problem durch die Aufspaltung der Sensorik gel6st. Die im Inneren des Bioreaktors
das Medium berthrenden Sensorkissen sind dabei als ein gegen die Sterilisierung
robuster Anteil aufgebaut, und der empfindliche Teil, betreffend die
Sensorelektronik, ist benutzerseitig unsteril untergebracht. Bei diesen bekannten
Vorrichtungen erachtet es das Streitpatent als nachteilig, dass sie das Medium
beriihrende Sensorkissen enthalten, die nach wie vor gegentber der Sterilisierung
resistent sein missen, und somit die Auswahl des Materials fur die Sensorkissen
nur in sehr engen Grenzen mdoglich ist. Eine weitere Limitierung sieht das
Streitpatent darin, dass die Sensorkissen ihrerseits das Medium im Bioreaktor nicht
beeinflussen durfen (vgl. NK1, Abs. [0002 und 0003]).
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2. Ausgehend hiervon liegt dem Streitpatent die Aufgabe zugrunde, einen gat-
tungsgemalien Einwegbioreaktor derart weiterzubilden, dass die Wechselwirkung

zwischen Sensor und Medium minimiert wird (vgl. NK1, Abs. [0004]).

3. Der mit der patentgemal3en Aufgabe befasste Fachmann ist ein Ingenieur
der Fachrichtung Verfahrenstechnik, der tber eine mehrjahrige Berufserfahrung auf

dem Gebiet der Entwicklung von Einwegbioreaktoren verfigt.

4. Die patentgemalie Aufgabe wird nach Hauptantrag durch die Bereitstellung
eines Einwegbioreaktors geldst, der die folgenden, im Patentanspruch 1 genannten

Merkmale aufweist:

M1 Einwegbioreaktor

M2 mit reversibel, aul3erlich anbringbarer Sensoranordnung zur
Messung einer physikalischen Grof3e eines enthaltenen flus-
sigen Mediums,

M3a wobei in wenigstens einer dem Zu- und/oder Abfluss von Me-
dium dienenden Peripherieleitung des Bioreaktors ein Sensor-
adapter integriert ist;

M3b der Sensoradapter verfiigt Gber eine innere Grenzflache und
dient der Aufnahme einer elektronischen Sensoranordnung;

M3c die Sensoranordnung tritt Gber die innere Grenzflache des
Sensoradapters mit dem flissigen Medium, welches die Peri-
pherieleitung durchstromt, in Wechselwirkung;

M4 der Sensoradapter ist ferner als ein die Peripherieleitung fort-
setzender Einsatz ausgefuhrt, der von dem in der Peripherie-
leitung enthaltenen fliissigen Medium durchstrémbar ist und

M5 umfasst Ausrichtungsmittel zum Befestigen der Sensoranord-

nung an dem Sensoradapter.
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Diese L6sung bietet den Angaben im Streitpatent zufolge den Vorteil, dass die
Wechselwirkung zwischen Sensor und Medium nur wahrend der vergleichsweise
kurzen Zeit des Durchstroms von Medium durch die Peripherieleitung erfolgt. Einen
weiteren Vorteil sieht das Streitpatent darin, dass aufgrund der Datenerfassung
durch eine innere Grenzflache des Sensoradapters hindurch keine unmittelbare
Wechselwirkung zwischen dem Sensor und dem Medium erfolgt (vgl. NK1,
Abs. [0006], Z. 11 bis 25).

1. Die Merkmale des beanspruchten Gegenstands bedurfen der Auslegung.

1.1  Einer Auslegung bedarf bereits der im patentgemal3en Merkmal M1 ver-

wendete Begriff ,Einwegbioreaktor*.

Die Beklagten verstehen darunter im Wesentlichen sog. Kesselbioreaktoren.

Eine derart differenzierte Interpretation des patentgemalRen Begriffs
~Einwegbioreaktor* stitzen allerdings weder die Patentanspriche noch die
Beschreibung der Streitpatentschrift. Denn zum einen findet sich in keinem der
Patentanspriche eine nahere Definition fur den patentgemaflen Begriff
~Einwegbioreaktor’. Zum anderen wird in der Beschreibung des Streitpatents der
Begriff ,Einwegbioreaktor” entweder nur durch den alternativ dazu verwendeten
Begriff ,Bioreaktor* abgekirzt, was aus technischer Sicht jedoch mit keinerlei
Zusatzinformation verbunden ist, oder aber der Begriff ,Einwegbioreaktor” wird in
Ausfuhrungsbeispielen als ,Zellkulturgefall* bzw. als ,faltbarer Beutel“ bezeichnet.
Dies sagt im ersten Fall jedoch allenfalls etwas tber den Inhalt des Reaktors und
im zweiten Fall etwas Uber die Gestaltung des Reaktors aus, aber nichts dartber,
wie der ,Einwegbioreaktor* betrieben wird (vgl. NK1, Abs. [0005], Z. 6/7 bzw.
Abs. [0006], Z. 14/15 und Abs. [0007], Z. 47/48 bzw. Abs. [0014], Z. 26 bis 29).
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Zudem handelt es sich bei den zuvor genannten Reaktoren nur um beispielhafte
Ausfuihrungsformen, auf die der im Patentanspruch 1 nach Hauptantrag allgemein
genannte ,Einwegbioreaktor* nicht beschrankt ist. Der patentgemale
~Einwegbioreaktor* umfasst daher samtliche wegwerfbaren Bioreaktoren,

unabhangig von ihrer Betriebsweise, ihrem Aufbau und ihrem Inhalt.

1.2 Zu Klaren ist ferner, was unter der in den patentgemafen Merkmalen M3b

und M3c genannten ,inneren Grenzflache" zu verstehen ist.

Die zentrale Frage ist dabei, ob die ,innere Grenzflache* eine Diffusion von

Wasserstoffionen oder Molekulen, wie Kohlenstoffdioxid, zulasst.

In den patentgeméflen Ausfuihrungsbeispielen werden physikalische Parameter -
wie der CO2-Gehalt eines Abgases, die Temperatur oder die Leitfahigkeit eines
Mediums - ausschlieBlich optisch, thermisch oder elektrisch und damit ohne
direkten Ruckgriff auf stoffiche Komponenten gemessen (vgl. NK1, Abs. [0018 bis
0021]). Allerdings durfen weder aus diesen exemplarisch und daher nicht
abschlieRend genannten Messmethoden noch aus der Aussage im Streitpatent,
dass eine uUber diese Messungen hinausgehende Wechselwirkung zwischen
Grenzflache und Medium ,mdglichst unterbunden werden soll“, den Begriff ,innere
Grenzflache® einengenden Ruckschlisse gezogen werden (vgl. NK1, Abs. [0011]).
Der in der Streitpatentschrift verwendete Ausdruck ,...moéglichst unterbunden...”
steht nach dem allgemeinen Sprachgebrauch né&mlich nicht fir ein absolutes
Unterbinden, sondern vielmehr fir ein Unterbinden, das weiterhin
Wechselwirkungen — wenn auch nur in méglichst geringem Ausmal — zul&sst. Eine

solche Auslegung des Ausdrucks ,...mdglichst unterbunden...” unterstlitzt eine
weitere Stelle im Streitpatent, an der die Rede davon ist, dass ,,...nur eine minimale
Wechselwirkung zwischen der Grenzflache des Sensoradapters und dem Medium
erfolgt® (vgl. NK1, Abs. [0006], Z. 23 bis 25). Daraus ergibt sich fir den Fachmann,
dass der in den patentgeméfRen Merkmalen M3b und M3c verwendete Begriff

Jnnere Grenzflache" fur eine Grenzflache steht, die Sensor und Medium auch in
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stofflicher Hinsicht nicht zu 100% voneinander trennt. Dies fuhrt zu dem Schluss,
dass die ,innere Grenzflache* neben Licht, Warme und elektrischen Ladungen auch
kleinste Teilchen, wie Wasserstoffionen oder CO2-Molekile, passieren kénnen,
oder anders ausgedrickt, dass die ,innere Grenzflache" minimal mediendurchlassig
ist. Eine solche Auslegung ist Uberdies mit der patentgemal3en Lehre konform,
wonach das Medium durch seine Wechselwirkung mit dem Sensor tber die ,innere
Grenzflache" chemisch nicht verandert und die Sterilitit des Mediums gewahrt
werden soll (vgl. NK1, Abs. [0004], [0011] und Abs. [0021], Sp. 6, Z. 10 bis 13). Dies
erklart sich damit, dass eine Diffusion von Wasserstoffionen aus dem Medium durch
die ,innere Grenzflache* hindurch einerseits die stoffliche Beschaffenheit des
Mediums nicht verandert, und andererseits sind im Vergleich zu Wasserstoffionen
sehr viel gréRere ,Partikel”, wie Bakterien und Viren, nicht in der Lage, die ,innere
Grenzflache* zu passieren, so dass die minimale Mediendurchlassigkeit der
.nneren Grenzflache" auch die Sterilitdt des Mediums nicht beeintrachtigt.

1.3 Inden patentgeméafRen Merkmalen M3a, M3c und M4 ist wiederholt die Rede
von einer ,Peripherieleitung”. In diesem Zusammenhang ergibt sich die Frage, ob
der Fachmann darunter auch Leitungen versteht, die z.B. als Zirkulationsleitungen

ausgebildet sind.

Nachdem die Streitpatentschrift ihr eigenes Lexikon darstellt (vgl. BGH GRUR 1999,
909, 2. Ls. —,,Spannschraube®, orientiert sich der Fachmann auch bei der Ermittlung
des mit dem Begriff ,Peripherieleitungen” verbundenen technischen Sinngehalts an

den Angaben im Streitpatent.

Der Patentanspruch 1 weist darauf hin, dass die ,Peripherieleitung” dem Zu- und/
oder Abfluss von Medium dient und der patentgemaélfie Einwegbioreaktor eine oder
mehrere dieser Leitungen aufweisen kann. Auf deren Funktion als Leitung, in der
Medium entweder aus dem patentgemal3en Bioreaktor herausgeleitet bzw. Medium
dem Bioreaktor zugefuhrt wird, weist auch die Beschreibung der Streitpatentschrift
wiederholt hin (vgl. NK1, Abs. [0005], Abs. [0007] und Abs. [0014]). Anderweitige
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Angaben zur Ausgestaltung der patentgemafien ,Peripherieleitungen enthalt das
Streitpatent nicht. Daraus ergibt sich aus fachlicher Sicht, dass der patentgemalie
Begriff ,,Peripherieleitung” mit keinen Einschrankungen behaftet ist, was z. B. die Art
der Verlegung der Leitung betrifft. Der Fachmann subsumiert unter dem Begriff
.Peripherieleitung® in Anbetracht dessen nicht nur direkt verlegte Zu- und
Abflussleitungen, sondern auch als bypass verlegte Leitungen, sog.
Zirkulationsleitungen. AulRerdem versteht es sich fur den Fachmann von selbst,
dass der aus den Substantiven ,Peripherie” und ,Leitung“ zusammengesetzte
Begriff ,Peripherieleitung“ Leitungen kennzeichnet, die sich nicht im Inneren des
Bioreaktors befinden, sondern an einer Offnung auf der AuRenseite des Bioreaktors

angeschlossen sind und sich damit in der ,Peripherie” des Bioreaktors befinden.

1.4 Einer Klarung bedarf weiterhin die Frage, ob es die patentgeméai3en
Merkmale M3a, M3c und M4 erfordern, dass das flussige Medium die
Peripherieleitung sowie den Sensoradapter des Einwegbioreaktors tatsachlich
durchstrémt, oder ob die genannten Bauteile lediglich flr das Durchstrémen eines

flissigen Mediums geeignet sein missen.

Hierbei ist zu bertcksichtigen, dass der Fachmann Merkmale und Begriffe eines
Patentanspruchs stets so deutet, dass diesen angesichts der im Patent offenbarten
technischen Lehre eine angemessene technische Funktion zukommt (vgl. Schulte,
PatG, 10. Auflage § 14 Rdn 32). Wie bereits zuvor unter Punkt 1.2 angesprochen,
ist die patentgeméalie Lehre vorliegend darauf ausgerichtet, bei der Messung von
physikalischen Parametern des Mediums die Wechselwirkung zwischen Sensor
und Medium zeitlich und raumlich zu minimieren (vgl. NK1, Abs. [0004 und 0006]).
Eine Messung physikalischer Parameter setzt jedoch voraus, dass Peripherie-
leitung und Sensoradapter vom fliissigen Medium tatsachlich durchstromt werden,
da andernfalls die Bestimmung verschiedener Parameter, wie Temperatur oder
Leitfahigkeit des Mediums, nicht méglich ist (vgl. NK1, Abs. [0019 und 0020]i. V. m.
den geltenden Patentansprichen 6 und 8 nach Hauptantrag). Hierfir spricht auch

die im Zusammenhang mit dem flissigen Medium im patentgemafRen Merkmal M2
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genannte Zweckangabe ,zur Messung einer physikalischen GroRRe“. Diese
Zweckangabe definiert den patentgemafien Einwegbioreaktor dahingehend, dass
der Sensor nicht nur die raumlich-kérperlichen Merkmale erfullen muss, die fur eine
Messung von physikalischen Groéf3en erforderlich sind, sondern zugleich so
ausgebildet sein muss, dass entsprechende Messungen mit dem Sensor auch
tatsachlich ausgefiihrt werden konnen (vgl. BGH GRUR 2009, 837, Rn. 15
— Bauschalungsstiitze). Dies steht im Einklang mit der im Streitpatent offenbarten
Lehre, wonach z.B. eine optische Sensoranordnung, bestehend aus Infrarotsender
und Infrarotdetektor, zur Bestimmung des CO2-Gehalts in einem gasférmigen
Medium eingesetzt wird (vgl. NK1, Abs. [0018]). Aber auch Wéarmesensoren und
Leitfahigkeitssensoren sind nach der patentgemafl3en Lehre zur Bestimmung von

physikalischen GroRen des flissigen Mediums vorgesehen (vgl. NK1, Abs. [0021]).

Daraus ergibt sich, dass mit dem im patentgemafRen Merkmal M2 angegebenen
Sensor physikalische Gréf3en des fliissigen Mediums de facto gemessen werden
kénnen und die patentgemaflien Merkmale M3a, M3c und M4 eine Peripherieleitung
sowie einen Sensoradapter definieren, die in der Praxis von flissigem Medium

durchstromt werden.

1.5. Bei der weiteren Frage, ob die Sensoranordnung entsprechend dem
patentgeméaflen Merkmal M5 im oder am Sensoradapter befestigt ist, folgt der Senat
den Ausfuhrungen der Beklagten insoweit, als das Streitpatent eindeutig zu
erkennen gibt, dass der Sensoradapter uUber seine Anschlussmittel die
elektronische Sensoranordnung aufnimmt und der Sensor somit nicht selbst als
Adapter fungiert (vgl. NK1, Abs. [0006], Z. 33 bis 39 und Abs. [0021], Sp. 6, Z. 1 bis
17 i.V.m. Merkmal 3b des Patentanspruchs 1 nach Hauptantrag). Die
weitergehende Ansicht der Beklagten, dass der Sensor dabei im Wesentlichen in
den Adapter aufgenommen werde, teilt der Senat allerdings nicht, da die

patentgeméale Lehre auf diese Art der Befestigung nicht beschrankt ist.
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Die patentgemafl3e Lehre schlie3st die von den Beklagten angesprochene
Befestigungsform zweifelsohne mit ein, da den Angaben im Streitpatent zufolge
u.a. vorgesehen ist, dass die Sensoranordnung in den Sensoradapter
eingeschoben wird, was zwangslaufig zu einer Befestigung des Sensors im Adapter
fuhrt (vgl. NK1, Abs. [0006] und Abs. [0021], jewelils letzter Satz). Auf diese Beispiele
ist die Lehre des Patentanspruchs 1 nach Hauptantrag aber nicht beschrankt. So
betreffen die in den Figuren 3 bis 6 gezeigten patentgemafen Ausfihrungsbeispiele
ausnahmslos eine Anbringung der Sensoranordnung am Sensoradapter. Dies gilt
auch fir den in Figur 4 gezeigten Warmesensor, der in eine Vertiefung des
Sensoradapters hineinragt. Denn die Vertiefung dient dabei offensichtlich nicht der
reversiblen Befestigung des Sensors, sondern stellt lediglich eine besondere
Gestaltung des Adapters dar, die es ermdglicht, dass ohne direkten Kontakt mit dem
die Vertiefung umstromenden Gas, die Temperatur des Gases bestimmen werden
kann (vgl. NK1, Abs. [0019]). Unter Vermeidung einer unzuléssigen Auslegung von
Patentanspruch 1 nach Hauptantrag unterhalb seines technisch verstandenen
Wortsinns muss das Befestigen der Sensoranordnung entsprechend dem
patentgeméafien Merkmal M5 folglich so interpretiert werden, dass davon sowohl ein
Befestigen der Sensoranordnung im als auch am Sensoradapter umfasst ist (vgl.
BGH GRUR 2007, 309, 1. Lsi. V. m. Rdn 17 — ,Schussfadentransport®).

1.6 Die im patentgemdf3en Merkmal M5 des Patentanspruchs 1 nach
Hauptantrag allgemein genannten ,Ausrichtungsmittel zum Befestigen“ werden in
der Beschreibung des Streitpatents beispielhaft als Mittel zum Einklipsen bzw.
Einschieben oder aber als Rastvorrichtungen oder Zentrierhilfen definiert, ohne
damit jedoch eine Vorauswahl zu treffen (vgl. NK1, Abs. [0006], Z. 35 bis 39 und
Abs. [0021], Sp. 6, Z. 13 bis 17). Daraus ergibt sich, dass das patentgemali3e
»#Ausrichtungsmittel zum Befestigen® fir samtliche Bauteile steht, die es ermoéglichen
den Sensor mit Hilfe des Adapters zu befestigen und ihn dabei zugleich in einer
bestimmten Richtung zu fixieren. Hierzu sind samtliche Ausrichtungsmittel in der
Lage, bei denen der Sensor in den Adapter entweder — wie im Streitpatent

angegeben — eingeschoben oder eingeklipst wird (vgl. NK1, Abs. [0006], letzter
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Satz). Aber auch im Streitpatent nicht genannte Mittel zum Klemmen und
Schrauben sorgen neben der Befestigung des Sensors zugleich fur dessen
Ausrichtung. Die ,Ausrichtungsmittel® im patentgeméafRen Merkmal M5 umfassen
daher samtliche fachiblichen Mittel, die die Doppelfunktion von Befestigen und

Ausrichten erfillen.

2. Eine technische Lehre, wie sie sich bei der zuvor dargelegten Interpretation
der im Patentanspruch 1 nach Hauptantrag enthaltenen Merkmale ergibt, erweist
sich in Kenntnis der Dokumente NK8 und NK10a aus den nachfolgend genannten
Grinden als naheliegend. Ob der Patentanspruch 1 nach Hauptantrag durch das
im Merkmal M5 genannte ,Ausrichtungsmittel* unzuléassig erweitert ist, kann bei
dieser Sachlage daher ebenso dahinstehen, wie die Frage nach der Neuheit des

patentgeméaflen Einwegbioreaktors.

2.1 Beider Suche nach einer Lésung fir die patentgeméfRe Aufgabe stellt die

Druckschrift NK10a einen geeigneten Ausgangspunkt dar.

Diese Druckschrift ist mit einem Bioreaktor befasst, der in einer Ausfihrungsform
als Einwegbioreaktor ausgestaltet ist (vgl. NK10a, S. 4, erster Abs. i. V. m. S. 6,
zweiter Abs. und S. 7, Z. 16/17). Die NK10a betrifft somit einen Bioreaktor im Sinne
des patentgeméfRen Merkmals M1. Mit dieser Vorrichtung wird in der NK10a u.a.
das Ziel verfolgt, Mikroorganismen und Zellen sicher und effizient ztchten zu
kénnen (vgl. NK10a, S. 3, Z. 12 bis 14). Hierflr erachtet die Lehre der NK10a den
speziellen Eintrag eines sauerstoffhaltigen Gasstroms in das Kulturmedium als
wesentlich und damit verbunden die sensorgesteuerte Uberwachung der Menge
des im Medium gelosten Sauerstoffs (vgl. NK10a, S. 4,Z.1bis6i.V.m.S.7,Z. 3
bis 5 und Anspruch 1). Ein Fachmann, der vor der Aufgabe steht, die
Wechselwirkung zwischen Sensor und Medium in einem Einwegbioreaktor zu
minimieren, erkennt in der NK10a demzufolge ein erfolgversprechendes
~Sprungbrett” zur Losung der patentgemafRen Aufgabe (vgl. Schulte, PatG, 10.
Auflage, 8 4 Rdn 30).
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Fur den Fachmann ist beim Studium der NK10a folglich nicht die detaillierte
Betriebsweise des darin beschriebenen Bioreaktors von Interesse, sondern
vielmehr die Angaben dazu, wo, wie und in welcher Form das Medium bei diesem
Bioreaktor mit den Sensoren in Kontakt tritt. Nach der Lehre der NK10a kommen
fur die Platzierung der Sensoren zwei grundséatzliche Moglichkeiten in Betracht:
Entweder innerhalb des mit flissigem Kulturmedium befullten Bioreaktorbehalters
oder im sog. Zirkulationssystem (vgl. NK10a, S. 7, Z. 4/5). Eine Platzierung der
Sensoren im Bioreaktorbehalter ist dem Fachmann bereits gelaufig und mit den
bekannten, im Streitpatent beschriebenen Nachteilen behaftet, weshalb er dieser
Alternative keine Aufmerksamkeit schenkt (vgl. NK1, Abs. [0003]). Die zweite in
NKZ10a angesprochene Alternative weckt dagegen das Interesse des Fachmanns,
da sich die Sensoren in diesem Fall nicht, wie bisher, im Bioreaktor befinden,
sondern im Zirkulationssystem des Bioreaktors untergebracht sind. In Figur 1
erkennt der Fachmann, dass es sich bei dem Zirkulationssystem um eine um den
Bioreaktor gefuihrte bypass-Leitung fir das flussige Kulturmedium handelt, in der
das Medium bodenseitig den Bioreaktor verlasst und im oberen Bereich des
Bioreaktors wieder in diesen eingespeist wird (vgl. NK10a, Figur 1). Aus der Figur 1
geht ferner hervor, dass sich in dieser peripheren Leitung Sensoren befinden, die
z.B. der Messung des pH-Werts, der Temperatur oder des Partialdrucks von in
Medium geldstem Sauerstoff (DOT) dienen (vgl. NK10a, Figur 1i. V. m. S. 7, Z. 3/4
und S. 13, Z. 8/9). Da in NK10a somit Sensoren fur verschiedene physikalische
Parameter beschrieben werden und die Messgenauigkeit dieser Sensoren im
Vergleich zu den Sensoren im Inneren des Bioreaktorbehélters nicht als nachteilig
beschrieben wird, erhalt der Fachmann mit diesen Angaben einen Hinweis darauf,
dass Sensoren zur Messung von physikalischen Groéf3en des Mediums nicht - wie
Ublich - im Inneren des Bioreaktors platziert sein mussen, sondern auch in
peripheren Zu- und Abflussleitungen des Bioreaktors angeordnet sein kbnnen (vgl.
NK10a, S. 12, Z. 23/24 sowie 27/28 und S. 13, Z. 9 bis 12). Demzufolge liegt die in
den patentgeméafRen Merkmalen M3a, M3c und M4 genannte Peripherieleitung als
ein geeigneter Ort fur die Platzierung von Sensoren aul3erhalb des Bioreaktors fir

den Fachmann auf der Hand.
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Daruiber hinaus lehrt die NK10a den Fachmann, dass die Sensoren uber
Verbindungsstiicke im Zirkulationssystem angeordnet werden kdnnen. Als ein
hierfir geeignetes Verbindungsstiick wird in NK10a das in der Fachwelt allgemein
bekannte T-Stiick genannt (vgl. NK10a, S. 12, Z. 23/24 und S. 13, Z. 19/20). Damit
ruckt die NK10a auch den im patentgemalRen Merkmal M4 beschriebenen
Sensoradapter, der als ein die Peripherieleitung fortsetzender Einsatz ausgestaltet
ist und vom fliissigen Medium durchstromt wird, in das Blickfeld des Fachmanns.
Nachdem es sich bei T-Stlicken um allgemein Ubliche Bauteile handelt, macht die
NK10a hierzu allerdings keine weiteren Angaben. Durch diese Anregung
aufmerksam geworden, sucht der Fachmann daraufhin nach weiteren
Informationen dartber, wie Sensoren Uber T-Stlicke in einer Peripherieleitung

installiert werden konnen.

2.2 Die NK8 ermittelt der Fachmann, da die darin beschriebene Lehre zahlreiche

Ubereinstimmungen mit der Lehre der Druckschrift NK10a aufweist.

So ist der Gegenstand der NK8 ebenfalls eine Apparatur zur Uberwachung des
Partialdruckes eines Gases, wie Sauerstoff oder Kohlendioxid, in einer Fllssigkeit,
die durch eine Leitung strémt (vgl. NK8, S. 5, Z. 6 bis 8i. V. m. S. 7, Z. 28 bis 31).
Bei der in NK8 angesprochenen Flissigkeit handelt es sich um Blut und damit um
eine Flussigkeit, deren Sterilitat durch die Messung des Partialdruckes, &hnlich wie
in NK10a, nicht gefahrdet werden darf (vgl. NK8, S. 4, Z. 13 bis 15). Um dies zu
erreichen kommen in der NK8, gleichfalls in Analogie zur NK10a, Sensoren zum
Einsatz, die Uber T-Stlicke mit der Peripherieleitung verbunden sind (vgl. NK8,
Anspruch 1i.V.m. S. 6, Z. 1 bis 7).

Anders als in NK10a enden in der NK8 damit allerdings nicht die Informationen zu
dem genannten Verbindungsstiick. In NK8 erweist sich das Verbindungsstiick
vielmehr als das ,Herzstlck" der darin beschriebenen Lehre. Denn die NK8 regt in
diesem Zusammenhang an, ein Verbindungsstick in die Leitung zu integrieren,

welches eine Membran aufweist, die zwar fur das Gas durchlassig, aber fur das
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flissige Medium undurchlassig ist. Genauer gesagt lehrt die NK8 ein
Verbindungsstiick mit einer Membran, die eine erste Flache aufweist, welche mit
der Flussigkeit in Berihrung steht, sowie eine der ersten Flache gegentberliegende
zweite Flache. Die zweite Flache hat folglich keinen Kontakt zum Medium, ist dafir
aber fur das aus dem Medium stammende Gas durchlassig, so dass z. B. der
Sauerstoffpartialdruck Gber Sensoren, die der zweiten Flache benachbart
angeordnet sind, unter sterilen Bedingungen gemessen werden kann (vgl. NK8,
Anspruch 1). Ubertragen auf ein T-Stiick, welches iber seine beiden horizontal
verlaufenden Arme in die benachbarten freien Enden einer Leitung, durch die die
Flissigkeit mit dem zu tUberwachenden Gas stromt, eingefugt ist, bedeutet dies,
dass die der Leitung zugewandte Offnung des T-Stiicks am vertikal verlaufenden
Abschnitt mit der zuvor beschriebenen Membran abgedichtet und an die obere
Offnung des vertikalen Abschnitts des T-Stiicks ein Messfiihler bzw. Sensor
angeschlossen ist (vgl. NK8, S. 6, Z. 1 bis 11 i. V. m. Figur 1). Den Angaben in der
NK8 zufolge gelingt es auf diese Weise, mit einem unsterilen Sensor die
physikalischen Parameter eines in einer Peripherieleitung stromenden fllissigen
Mediums zu messen, ohne dabei die Sterilitat des Mediums zu geféahrden (vgl. NK8,
S. 6, Z. 27 bis 29). Erganzend hierzu beschreibt die NK8, dass der Messflhler bzw.
Sensor mit einem Schraubgewinde ausgestattet ist und Uber dieses in das T-Stlick
eingeschraubt wird (vgl. NK8, S. 9, Z. 23 bis 27 und S. 10, Z. 4 bis 7 i. V. m. Figur 2).

In Kenntnis der Druckschrift NK8 liegt fur den Fachmann bei der Bestimmung von
physikalischen Grol3en eines sterilen flissigen Mediums demzufolge der Einsatz
eines Sensoradapters in einer Peripherieleitung auf der Hand, an den zum einen
ein Sensor mittels Schraubgewinde reversibel angebracht werden kann und der
zum anderen Uber eine innere Grenzflache verfugt, die den direkten Kontakt
zwischen Sensor und Medium verhindert. Nachdem das in der NK8 als
Sensoradapter vorgeschlagene T-Stlck aufgrund seines Schraubgewindes einen
Sensor nicht nur befestigt, sondern damit zugleich in seiner Ausrichtung fixiert, was
in den Figuren 1 und 2 der NK8 deutlich zum Ausdruck kommt, rtickt die NK8 auch
einen Sensoradapter in das Blickfeld des Fachmanns, der tber ein Ausrichtungs-
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und Befestigungsmittel verfugt. Die patentgeméaflRen Merkmale M2, M3b, M3c und
M5 gehen damit, wie schon zuvor die unter Punkt | 2.1 genannten Merkmale M1,
M3a, M3c und M4, nicht Uber das allgemeine Kénnen und Wissen des Fachmanns

hinaus.

Der im Patentanspruch 1 nach Hauptantrag beschriebene Einwegbioreaktor weist
in Kenntnis von NK10a und NK8 mithin keine Merkmale auf, die in der Lage sind

eine erfinderische Tatigkeit zu begrinden.

2.3 Die von den Beklagten vorgetragenen Argumente, die aus deren Sicht
gegen ein Naheliegen der patentgemafen Lehre sprechen, vermdgen aus

folgenden Griinden zu keinem anderen Ergebnis zu fuhren:

2.3.1 Soweit die Beklagten argumentieren, dass die Platzierung der Sensoren
in der Zirkulationsleitung des in NK10a beschriebenen Bioreaktors im
Zusammenhang mit der angewendeten ,plunging-jet“~-Technologie stehe und die
NK10a demzufolge keine allgemein gultige Lehre bezuglich der Anbringung von

Sensoren in Bioreaktoren vermittle, vermag dieses Argument nicht zu tberzeugen.

Es ist zwar zutreffend, dass das in NK10a genannte Zirkulationssystem einen
speziellen Mechanisums basierend auf der ,plunging-jet*-Technik enthalt, der dazu
dient, die Kulturflissigkeit zu einem hohlen Durchflussstrom zu formen, in dessen
Hohlraum ein sauerstoffhaltiger Gasstrom eingebracht werden kann (vgl. NK10a,
Anspruch 1). Die Messung der Menge des auf diese Weise in das Kulturmedium
eingetragenen Sauerstoffs erfolgt im Anschluss daran jedoch vollkommen
unabhangig von der sog. ,plunging jet*-Technologie (vgl. NK10a, S. 13, Z. 8 bis 12
und 19 bis 20). Der Einfluss dieser Technologie auf das Kulturmedium und die damit
verbundene sensorgesteuerte Kontrolle seiner physikalischen Parameter besteht
allenfalls darin, dass die Parameter innerhalb eines engen Betriebsbereichs
kontrolliert werden missen, um ein optimales Wachstum der Kulturen im Medium
zu erreichen (vgl. NK10a, S. 10, Z. 28/29, S. 12, Z. 13/14 und S. 13, Z. 8/9).
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Derartige Kontrollen sind jedoch in allen Bioreaktoren erforderlich, und zwar
unbeachtlich dessen, wie der jeweilige Reaktor betrieben wird. Der mit der
patentgeméaflen Aufgabe betraute Fachmann erachtet die Angaben in der NK10a
betreffend die Platzierung der Sensoren daher nicht nur als allgemeingtiltig, sondern
wird durch sie zugleich auf die grundsatzliche Moglichkeit einer Platzierung von
Sensoren in peripheren Zu- und/oder Abflussleitungen fur das Kulturmedium
aufmerksam (vgl. NK10a, S. 12, Z. 14 bis 17 und S. 13, Z. 9 bis 12 i. V. m. Figur 1).

Die in NK10a enthaltenen Informationen lasst der Fachmann auch nicht deshalb
unbericksichtigt, weil sich der darin beschriebene Bioreaktor als in seinem Aufbau
kompliziert und kostspielig erweist. Das Gegenteil ist der Fall, da die NK10a den
Bioreaktor als einfach in seiner Verwendung, kostenglnstig und vielseitig
einsetzbar beschreibt (vgl. NK10a, S. 3, Z. 12 bis 14).

Es ist ferner nicht zutreffend, dass die physikalischen Messungen am fllssigen
Medium nach der Lehre der NK10a ,.in-line* und damit nur innerhalb des Bioreaktors
erfolgen. Hiergegen spricht die Tatsache, dass der Begriff ,in-line” in der NK10a
stets im Zusammenhang mit dem Zirkulationssystem verwendet wird. Dies macht
deutlich, dass mit dem Begriff ,in-line“ keine Messungen im Inneren des
Bioreaktorbehélters beschrieben werden, sondern Messungen, die in der Leitung
des Zirkulationssystems erfolgen (vgl. NK10a, S. 12, Z. 24 und S. 13, Z. 20). Auf
eine ,in-line“-Messung betreffend das Zirkulationssystem weist dariiber hinaus der
Umstand hin, dass die in der NK10a angesprochenen Sonden mit T-Stlcken
verbunden sind und auf diese Weise zwar an der Zirkulationsleitung angebracht
sind, aber dennoch mit dem im Inneren der Leitung flieRenden Kulturmedium in
Kontakt stehen (vgl. NK10a, S. 12, Z. 23/24 und S. 13, Z. 19/20). Mit den im
Zirkulationssystem angeordneten Sensoren werden somit keine physikalischen

Parameter im Inneren des Bioreaktorbehélters gemessen.

2.3.2 Im Hinblick auf die Druckschrift NK8 vertreten die Beklagten den Stand-

punkt, dass dieses Dokument keine reversible Verbindung zwischen T-Stiick und
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Sensor lehre, da der Verguss eines Dichtungsmittels eine wieder lI6sbare
Verbindung nicht zulasse.

Die Beklagten beziehen sich dabei im Wesentlichen auf die Angaben zur Figur 2. In
ihr ist im Detail graphisch dargestellt, wie ein Mel3fihler 104 mit Mel3fluhlergehause
121 in ein als T-Stuck ausgebildetes Verbindungselement 101 eingepasst ist (vgl.
NK8, S. 9, Z. 4 bis 9 und Z. 23 bis 27 i.V.m. Figur 2). Im T-férmigen
Verbindungsstick 101 ist u.a. ein Ring 129 zu sehen, der zusatzlich durch das in
die seitlichen Offnungen 130 eingebrachte Dichtungsmittel in seiner Position fixiert
wird (vgl. NK8, S. 6, Z. 1 bis 7 und S. 10, Z. 15 bis 17). Dieses Dichtungsmittel leistet
allerdings keinen Beitrag zur Befestigung des MeRfuhlergehduses 121 mit
MeRfuhler 104 am T-Verbindungsstick 101.

Der Ring 129 ist lediglich dafur vorgesehen, die Teileinheit aus der Scheibe 103 und
der Membran 102, mit der die der Durchflussleitung zugewandte Offnung des
T-Stiicks verschlossen und so die direkte Wechselwirkung zwischen Mef3fiihler und
Kulturmedium verhindert wird, in ihrer Lage zu halten. Hierfur wird der Ring 129 tber
sein Aullengewinde in das dazu passende Innengewinde des T-Stlicks
eingeschraubt. Zusatzlich zu dieser Fixierung wird in die seitlich am Ring 129
vorgesehenen Offnungen 130 ein Dichtungsmittel eingefiihrt (vgl. NK8, S. 9, Z. 4
bis 12 und S. 10, Z. 10 bis 17 i. V. m. Figuren 1 und 2). Das Einbringen des
Dichtungsmittels an dieser Stelle &ndert demzufolge nichts daran, dass der
Melfihler 104 Uber sein Messflihlergehause 121 mittels des daran vorgesehenen
Schraubgewindes 122 in den oberen Teil der Membranhalterung 127 eingeschraubt
wird (vgl. NK8, S. 9, Z. 23 bis 27 und S. 10, Z. 1 bis 7). Die in NK8 beschriebene
Schraubverbindung zwischen dem  Meffihlergehause 121  und der
Membranhalterung 127 des T-Sticks kann mithin, wie jede andere
Schraubverbindung auch, jederzeit gelést werden und stellt daher eine reversible
Verbindung zwischen Sensor und T-Stiick im Sinne des patentgemaflien Merkmals
M2 dar.
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2.3.3 Schlief3lich lehnen die Beklagten eine Zusammenschau der Dokumente
NK8 und NK10a mit der Begrindung ab, dass die Dokumente vollkommen
verschiedene Vorrichtungen beschreiben wirden, deren technische Konzepte aus

fachlicher Sicht nicht tGbertragbar seien.

Hiergegen ist einzuwenden, dass es dem vor die patentgeméliie Aufgabe gestellten
Fachmann bei den Dokumenten NK8 und NK10a nicht auf die darin beschriebenen
Vorrichtungen per se oder deren Betriebsweise ankommt, sondern ausschlie3lich
darauf, wie bei diesen Vorrichtungen die Wechselwirkung zwischen dem Sensor
und einem sterilen Medium wahrend der Messung von physikalischen Gré3en des
Mediums gestaltet ist. Hierzu findet der Fachmann in jeder der Druckschriften NK8
und NK10a. Hinweise, obwohl die darin beschriebenen Vorrichtungen sehr
unterschiedlich sind. Dies ist darauf zuriickzufiuihren, dass beide Vorrichtungen
Ubereinstimmend Sensoren in peripheren Leitungen enthalten, mit denen
physikalische GroRen des Mediums, welches durch die peripheren Leitungen
stromt, gemessen werden. Aulerdem werden die Sensoren in beiden
Vorrichtungen Uber ein T-Stuck in den peripheren Leitungen verankert (vgl. NK8,
S.5,Z.6bis18 und S. 6, Z. 1 bis 3 i. V. m. Figuren 1 und 2; NK10a, S. 12, Z. 13
bis 17 und 23 bis 24). Aufgrund dieser Ubereinstimmung sowie der Tatsache, dass
es sich bei den Flussigkeiten, deren physikalische Parameter in den Vorrichtungen
mittels Sensoren Uberwacht werden sollen, um Flussigkeiten handelt, deren
Sterilitat wahrend der sensorgesteuerten Messung nicht gefahrdet werden darf,
erkennt der Fachmann in den Dokumenten NK8 und NK10a nicht nur Dokumente,
die aus seinem Fachgebiet stammen, sondern auch Dokumente, die sich in ihren
Aussagen erganzen und damit Dokumente, die in ihrer Zusammenschau einen
wertvollen Beitrag zur Losung der patentgemal3en Aufgabe leisten (vgl. NK8, S. 4,
Z. 13 bis 15; NK10a, S. 3, Z. 12 bis 17).
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Die Beklagte kann ihr Patent auch nicht mit den Anspruchsfassungen der

Hilfsantrage 1 bis 4 erfolgreich verteidigen.

1.1 Derim Patentanspruch 1 des Hilfsantrags 1 beschriebene Einwegbioreaktor
unterscheidet sich von dem im Patentanspruch 1 nach Hauptantrag beschriebenen
dadurch, dass der Sensor bei diesem Bioreaktor durch Einklipsen oder Einschieben

in den Sensoradapter an diesem befestigt und ausgerichtet wird.

Nachdem den Angaben im Stand der Technik zufolge jedoch das Einschrauben
eines Sensors in ein als Sensoradapter fungierendes T-Stick als bekannt
vorausgesetzt werden kann (vgl. NK8, Figur 2) und der Fachmann bei der
reversiblen Verbindung zweier Bauteile aul3er dem Verschrauben grundsatzlich
auch ein Einklemmen oder Einschieben in Betracht zieht, vermag das in den
Patentanspruch 1 des Hilfsantrags 1 zusatzlich aufgenommene Merkmal keine
erfinderische Tatigkeit zu begrinden (vgl. NK13, Sp. 2, Z. 67 bis Sp. 3, Z. 5).

1.2 Dies gilt auch fur den im Patentanspruch 1 des Hilfsantrags 2 als
Temperaturfihler gekennzeichneten Sensor, da flir den Fachmann neben der
Messung des pH-Werts oder des Sauerstoffpartialdrucks in einem flissigen Medium
die Messung der Temperatur mittels Temperaturfihler oder Temperatursensor zur
Routine gehort (vgl. NK8, S. 9, Z. 33 bis 36 oder NK10a, S. 10, Z. 28 bis 32).

1.3 Nachdem sich die Fassung des Hilfsantrags 3 von derjenigen des
Hilfsantrags 2 in der Sache nicht unterscheidet, gelten die obigen Ausfihrungen zu
Hilfsantrag 2 auch fir diesen Hilfsantrag. Uberdies ist die bloRe Umformulierung
des Anspruchs, auf die sich der Hilfsantrag 3 nach dem eigenen Vortrag der
Beklagten beschréankt, um die beanspruchte technische Lehre klarzustellen, damit
hierdurch den Bedenken der Klagerin Rechnung getragen werden kann, weder

zuldssig (Schulte, PatG, 10. Aufl.,, 8 81 Rn. 120), noch kann hieraus etwas zur
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Begrindung einer erfinderischen Téatigkeit hergeleitet werden (BGH GRUR 2006,
930 Rdn. 37 — Mikrotom).

1.4  Der Patentanspruch 1 des Hilfsantrags 4 basiert auf dem Patentanspruch 1
des Hilfsantrags 2 mit dem Unterschied, dass der Sensoradapter dahingehend
ausgestaltet ist, dass dieser eine Vertiefung aufweist, die in das Innere des

Durchstromungsvolumens der Peripherieleitung hineinreicht.

141 Eine derartige Gestaltung eines auf die Aufnahme eines
Temperaturfiihlers abgestimmten Sensoradapters Uberrascht aus fachlicher Sicht
allerdings nicht. Der Grund hierfur ist, dass der Einsatz von sog. Schutzhiilsen, die
zur Aufnahme von Temperatursensoren geeignet sind, bei der Temperaturmessung
in sterilen Medien eine im Stand der Technik etablierte Vorgehensweise darstellt.
Um den Temperatursensor dabei weiterhin im sterilen Medium platzieren zu
kénnen, wird die Schutzhilse mit ihrer Vertiefung zur Aufnahme des
Temperatursensors Ublicher Weise z.B. in ein T-férmiges Verbindungsstiick,
welches in die vom sterilen Medium durchstromte Leitung integriert ist, eingebaut
(vgl. NK13, Sp. 2, Z. 45 bis 54 und Z. 67 bis Sp. 3, Z. 5i. V. m. Figur 2). Nach der
Lehre des Patentanspruchs 1 gemafd Hilfsantrag 4 soll nun auf den Einsatz einer
solchen Schutzhilse verzichtet und der Sensoradapter selbst mit einer Vertiefung
zur Aufnahme des Temperatursensors ausgestattet werden. Hierfur ist bei dem
zuvor aufgezeigten Kenntnisstand jedoch kein erfinderisches Zutun erforderlich,
zumal der Fachmann stets bestrebt ist, die Anzahl der Bauteile einer Vorrichtung so

gering wie moglich zu halten.

1.4.2 Daflr, dass sich aus einer Kombination der Merkmale des
Vorrichtungsanspruchs 1 nach Hilfsantrag 4 mit einem oder mehreren,
kennzeichnenden Merkmalen aus den darauf mittelbar oder unmittelbar
rickbezogenen Patentansprichen 2 bis 9 ein patentfahiger Gegenstand ergabe, ist

weder etwas geltend gemacht, noch fiir den Senat ersichtlich. Die unmittelbar oder
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mittelbar auf Patentanspruch 1 riickbezogenen Patentanspriiche 2 bis 9 haben
daher mangels Patentfahigkeit ihres Gegenstands ebenfalls keinen Bestand.

Da sich der Gegenstand des Streitpatents somit in keiner der Fassungen, in denen
die Beklagten ihr Patentbegehren verteidigen, als patentfahig erweist, war das
Patent insgesamt fur nichtig zu erklaren.

V.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatGi. V. m. § 91 Abs. 1 ZPO und
der Ausspruch uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit auf § 99 Abs. 1 PatG i. V. m.
8 709 ZPO.

V.
Gegen dieses Urteil ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland
zugelassenen Rechtsanwdltin oder Patentanwaltin oder von einem in der
Bundesrepublik Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt
unterzeichnet und innerhalb eines Monats beim Bundesgerichtshof, Herrenstral3e
45a, 76133 Karlsruhe eingereicht werden. Die Berufungsfrist beginnt mit der
Zustellung des in vollstandiger Form abgefassten Urteils, spatestens aber mit dem

Ablauf von finf Monaten nach der Verkiindung.

Die Berufungsschrift muss die Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung
gerichtet wird, sowie die Erklarung enthalten, dass gegen dieses Urteil Berufung

eingelegt werde.

Schramm Schwarz Dr. Minzberg  Dr. Wagner Dr. Freudenreich



