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betreffend das europaische Patent 2 365 794
(DE 50 2010 002 626.6)

hat der 6. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts am 12. August 2020
durch die Vorsitzende Richterin Friehe, den Richter Dipl.-Ing. Veit, die Richterinnen
Werner und Dipl.-Phys. Univ. Zimmerer sowie den Richter Dr.-Ing. Flaschke

fur Recht erkannt:

Das europaische Patent 2 365 794 wird mit Wirkung flr
das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland im
Umfang der Patentanspriche 1, 2, 3, 7, 9, 10 und 11 fir

nichtig erklart.

II. Die Kosten des Rechtsstreits tragt die Beklagte.

lll.  Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in HOhe von
110 % des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig

vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist Inhaberin des auch mit Wirkung fir das Hoheitsgebiet der
Bundesrepublik Deutschland erteilten europaischen Patents 2 365 794
(Streitpatent), das auf die internationale Anmeldung PCT/AT2010/000027 vom
26. Januar 2010 zurickgeht. Das Streitpatent nimmt die Prioritdt aus der
Anmeldung AT 1452009 vom 28. Januar 2009 in Anspruch. Die Anmeldung wurde
als WO 2010/085831 veroffentlicht. Das  Streitpatent durchlief ein
Einspruchsverfahren vor dem Europaischen Patentamt, das mit der

Aufrechterhaltung des Streitpatents in eingeschréanktem Umfang endete.



Das Streitpatent ist in Kraft. Es wird beim Deutschen Patent- und Markenamt unter
dem Aktenzeichen 50 2010 002 626 gefluhrt und tragt die Bezeichnung

~WUNDREINIGUNGSEINRICHTUNG".

Es betrifft eine Wundreinigungseinrichtung (Anspruch 1), die Verwendung von
synthetischen Fasern zur Herstellung einer Wundreinigungseinrichtung oder eines
Wundreinigungstuchs (Anspruch 11) und ein Verfahren zur Herstellung einer
Wundreinigungseinrichtung (Anspruch 12).

Es umfasst in der nach Einspruch aufrecht erhaltenen Fassung (EP 2 365 794 B2)
dreizehn Patentanspriiche, die mit der am 14. September 2018 eingereichten
Nichtigkeitsklage im Umfang der Patentanspriche 1, 2, 3, 7, 9, 10
(Wundreinigungseinrichtung nach Anspruch 1 und untergeordnete Anspriiche) und
Patentanspruch 11 (Verwendung) angegriffen werden. Die angegriffenen erteilten

nebengeordneten Patentanspriiche 1 und 11 lauten wie folgt:

1. Wundreinigungseinrichtung, welche ein Wundreini-
gungstuch (1) aufweist oder ist, welches zumindest
eine Tragerschicht (2) und an der Tragerschicht (2)
angeordnete und von der Tragerschicht (2) abste-
hende Faden (3) aus synthetischen Fasern aufweist,
wobei zumindest einige der Faden (3) auf ihrer von
der Tragerschicht (2) abgewandten Seite frei aus-
kragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4)
aufweisen, wobei die Faden (3) schrag zu ihrer
Langserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw. Endflachen aufwei-
sen und die von der Tragerschicht abstehenden Fa-
den einen an der Tragerschicht angeordneten und
von dieser abstehenden Flor bilden, und das Wund-
reinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, da-
durch gekennzeichnet, dass die Florhdhe zwi-
schen 3 und 30 mm betragt und die von der Trager-
schicht abstehenden Faden zwischen 0,5 und 20
dtex aufweisen.



11. Verwendung von synthetischen Fasern zur Herstel-
lung einer Wundreinigungseinrichtung oder eines
Wundreinigungstuches (1) einer Wundreinigungs-
einrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 10 zur
Reinigung, vorzugsweise zum Debridement, von
Wunden oder der Haut.

Die ebenfalls angegriffenen Patentanspriche 2, 3, 7, 9 und 10 sind auf
Patentanspruch 1 unmittelbar oder mittelbar riickbezogen. Wegen des Wortlauts
dieser und der weiteren in Bezug genommenen Anspriche wird auf die

Streitpatentschrift Bezug genommen.

Die Klagerin ist der Ansicht, dass das Streitpatent wegen des Nichtigkeitsgrunds
der mangelnden Patentfahigkeit, namlich mangelnder Neuheit (Anspruch 2) und
mangelnder erfinderischer Tatigkeit (Ansprtiche 1, 3, 7, 9, 10 und 11), fr nichtig zu
erklaren sei. Dies stltzt sie u.a. auf die Druckschriften (Nummerierung und

Kurzzeichen nach Klageschriftsatz):

NK5 JP 20001 175 958

NK5a Maschinenibersetzung der NK5

NK6 US 2004/0265534 Al

NK8 Fachbuch ,Pflegepraxis; Wundtherapie®, Georg Thieme Verlag,
2004, Seiten 1, 2, 3, 52, 61, 80 und 85

NK10 DE 10 2010 023 402 Al

Die Klagerin beantragt,

das européaische Patent 2 365 794 mit Wirkung fur die Bundesrepublik
Deutschland im Umfang der Patentanspriche 1, 2, 3, 7, 9, 10 und 11 fur

nichtig zu erklaren.



Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen,

hilfsweise die Klage abzuweisen, soweit sie sich auch gegen eine
der Fassungen des Streitpatents nach den Hilfsantragen 1 bis 4 aus
dem Schriftsatz vom 30. April 2020, den Hilfsantragen 5 und 6 aus
dem Schriftsatz vom 19. Juni 2020 und den Hilfsantrdgen 7 bis 9
aus dem Schriftsatz vom 30. April 2020 richtet.

Die Anspriiche nach den eingereichten Hilfsantragen, die auch in der genannten
Reihenfolge gestellt sein sollen, lauten (Anderungen gegeniiber der B2-Fassung

sind jeweils gekennzeichnet) wie folgt:

| (neuer) PatentanspritechePatentanspruch (Hilfsantrag 1)

| 1. Verwendung einer Wundreinigungseinrichtung, welche ein Wundreinigungstuch (1)

aufweist oder ist, welches zumindest eine Trégerschicht (2) und an der Tragerschicht (2)
angeordnete und von der Trigerschicht (2) abstehende Fiden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Fiaden (3) auf ihrer von der Trégerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Fiden (3) schridg zu ihrer Langserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw, Endfldchen aufweisen und die von der Trigerschicht
abstehenden Fiden einen an der Trigerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht

I verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadureh-gekennzeiechnet,-dasswobei die

Florhghe zwischen 3 und 30 mm betrégt und die von der Trigerschicht abstehenden Fiden

| zwischen 0,5 und 20 dtex aufweisen zum Debridement.



| (neuer) PatentanspriiechePatentanspruch (Hilfsantrag 2)

| i YQI‘WQHQ‘ ung einer Wundreinigungseinrichtung, welche ein Wundreinigungstuch (1)
aufweist oder ist, welches zumindest eine Tragerschicht (2) und an der Tragerschicht (2)
angeordnete und von der Trigerschicht (2) abstehende Fiiden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Fiden (3) auf ihrer von der Trigerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Faden (3) schriig zu ihrer Lingserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw, Endflichen aufweisen und die von der Trégerschicht
abstehenden Fiden einen an der Trigerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadureh-gekennzeiehnet-dasswobei die -
Florhohe zwischen 3 und 30 mm betrégt und die von der Triigerschicht abstehenden Fiden
zwischen 0,5 und 20 dtex aufweisen zum Debridement, also den Vorgang der

Wundbettpriparation. .

(neuer) PatentanspriichePatentanspruch (Hilfsantrag 3)

1. Wundreinigungseinrichtungwelehe-einVerwendung eines Wundreinigungstuchs (1)
autweist-oder-ist, welches zumindest eine Trigerschicht (2) und an der Trigerschicht (2)

angeordnete und von der Tragerschicht (2) abstehende Fiden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Faden (3) auf ihrer von der Trigerschicht (2)

abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Fiden (3) schriig zu ihrer Lingserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw, Endflichen aufweisen und die von der Tragerschicht
abstehenden Fiden einen an der Trégerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht

I verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadureh-gekennzeiehnet;-dass-wobei die
Florhohe zwischen 3 und 30 mm betrégt und die von der Trigerschicht abstehenden Fiden

I zwischen 0,5 und 20 dtex aufweisen fiir eine Wundreinigungseinrichtung zum Debridement.




(neuer) PatentanspritchePatentanspruch (Hilfsantrag 4)

1. Wundreinigungseinriehtungwelehe-einVerwendung eines Wundreinigungstuchs (1)
aufweist-oderist, welches zumindest eine Trégerschicht (2) und an der Trigerschicht (2)

angeordnete und von der Tragerschicht (2) abstehende Féden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Faden (3) auf ihrer von der Triagerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Faden (3) schrig zu ihrer Lingserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw. Endflichen aufweisen und die von der Trigerschicht
abstehenden Fdden einen an der Triigerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadurch gekennzeichnet, dass die Florhéhe
zwischen 3 und 30 mm betrigt und die von der Trigerschicht abstehenden Fiaden zwischen
0,5 und 20 dtex aufweisen fiir eine Wundreinigungseinrichtung, die sich dadurch

auszeichnet, dass sie das beim id t er - ial aktivin Bereich
zwischen die von der Tragerschicht abstehenden Faden aufnehmen und dort dann auch
festhalten, sodass bereits entfernte Biomaterial nicht versehentlich wieder in die Wunde

zurtickgelangt.

(neuer) Patentanspruch (Hilfsantrag 5)

1. Verwendung einer Wundreinigungseinrichtung, welche ein Wundreinigungstuch (1)
aufweist oder ist, welches zumindest eine Trigerschicht (2) und an der Triagerschicht (2)
angeordnete und von der Trigerschicht (2) abstehende Fiden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Fiden (3) auf ihrer von der Triagerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Faden (3) schridg zu ihrer Lingserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene; Enden (4) bzw. Endflachen aufweisen, und die von der Tragerschicht
abstehenden Fiden einen an der Trigerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, wobei die Florhéhe zwischen 3 und 30 mm
betrigt und die von der Triagerschicht abstehenden Fiden zwischen 0,5 und 20 dtex
aufweisen, zur Wundbettpriaparation, bei der vom Kérper selbst gebildete Substanzen,

niimlich Fibrinbelige, abgestorbenes Gewebe der Oberhaut und/oder Beliage aus

abgestorbenem Gewebe entfernt, zwischen den Fiden des Wundreinigungstuchs gehalten

und nicht mehr in die Wunde abgegeben werden.



(neuer) Patentanspruch (Hilfsantrag 6)

1. Verwendung eines Wundreinigungstuchs (1), welches zumindest eine Trigerschicht (2)
und an der Trigerschicht (2) angeordnete und von der Trigerschicht (2) abstehende Fiden
(3) aus synthetischen Fasern aufweist, wobei zumindest einige der Fiden (3) auf ihrer von
der Trigerschicht (2) abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene,
Enden (4) aufweisen, wobei die Faden (3) schrig zu ihrer Lingserstreckung (5) verlaufende,
vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) bzw. Endflichen aufweisen und die von der
Trigerschicht abstehenden Fiden einen an der Trigerschicht angeordneten und von dieser
abstehenden Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, wobei die Florhéhe zwischen 3 und 30 mm
betriigt und die von der Trigerschicht abstehenden Fiden zwischen 0,5 und 20 dtex
aufweisen fiir eine Wundreinigungseinrichtung zur Wundbettpriiparation, bei der vomn

Korper selbst gebildete Substanzen, nimlich Fibrinbelige, abgestorbenes Gewebe der

Oberhaut und/oder Belige aus abgestorbenem Gewebe entfernt-, zwischen den Fiden des

Wundreinigungstuchs gehalten und nicht mehr in die Wunde abgegeben werden.




(neuer) PatentanspriichePatentanspruch (Hilfsantrag 7)

1 bt ; inVerwendung eines Wundreinigungstuchg (1)
aufweist-oderist, welches zumindest eine Trigerschicht (2) und an der Trigerschicht (2)
angeordnete und von der Trigerschicht (2) abstehende Fiden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Fiden (3) auf ihrer von der Trigerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Fiiden (3) schrig zu ihrer Langserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise '
abgeschnittene, Enden (4) bzw. Endflachen aufweisen und die von der Trigerschicht
abstehenden Faden einen an der Tragerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht

verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadureh-gekennzeichnet;-dass-wobei die

Florhdhe zwischen 3 und 30 mm betriigt und die von der Trégerschicht abstehenden Faden

und daher nicht mehr zuriick in die Wunde oder auf die Haut abgegeben wird. zuim

Debridement:
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’ (neuer) Patentanspritehe Patentanspruch (Hilfsantrag 8)

I 1, Verwendung einer Wundreinigungseinrichtung, welche ein Wundreinigungstuch (1)
aufweist oder ist, welches zumindest eine Tragerschicht (2) und an der Trigerschicht (2)
angeordnete und von der Trigerschicht (2) abstehende Faden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Fiden (3) auf ihrer von der Trégerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Fiaden (3) schrig zu ihrer Langserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw. Endflichen aufweisen und die von der Tragerschicht
abstehenden Fdden einen an der Tragerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht '
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadurch gekennzeichnet, dass die Florhohe
zwischen 3 und 30 mm betrégt und die von der Triagerschicht abstehenden Fiden zwischen
0,5 und 20 dtex aufweisen zur Behandlung gegen eine aktuelle Besiedlung der Wunde mit

Bakterien in Form eines fliissigen Biofilims, welcher zur Kolonisation oder lokalen Infektion

der Wunde fiihit.

(neuer) PatentanspriichePatentanspruch (Hilfsantrag 9)

1. Wandreinigangoeinriehtungwelehe-einVerwendung eines Wundreinigungstuchs (1)
aufweist-oderist, welches zumindest eine Tridgerschicht (2) und an der Tragerschicht (2)

angeordnete und von der Triigerschicht (2) abstehende Fiden (3) aus synthetischen Fasern
aufweist, wobei zumindest einige der Faden (3) auf ihrer von der Tragerschicht (2)
abgewandten Seite frei auskragende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,
wobei die Fiden (3) schrig zu ihrer Lingserstreckung (5) verlaufende, vorzugsweise
abgeschnittene, Enden (4) bzw, Endflichen aufweisen und die von der Tragerschicht
abstehenden Fiden einen an der Trigerschicht angeordneten und von dieser abstehenden
Flor bilden, und das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht
verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist, dadurch gekennzeichnet, dass die Florhohe
zwischen 3 und 30 mm betrégt und die von der Trigerschicht abstehenden Faden zwischen
0,5 und 20 dtex aufweisen fiir eine Wundreinigungseinrichtung zur Behandlung gegen eine

alctuelle Besiedlung der Wunde it Bakterien in Form eines fliissigen Biofilms, welcher zur

Kolonisation oder lokalen Infektion der Wunde fiihrt.
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Die Beklagte tritt der Argumentation der Klagerin entgegen und halt den
Gegenstand des Streitpatents in der erteilten, wenigstens in den verteidigten
Fassungen nach den Hilfsantragen, fur schutzfahig. Sie verweist in Bezug auf das

Fachwissen u. a. auf die Druckschriften

Bl Fachbuch ,Textile Terms and Definitions”, The Textile Institute, 8th
Edition, 1986, S.180-182 und

B2 DIN I1SO 2424, Januar 1999

Die Klagerin halt die Gegenstande nach dem jeweiligen Anspruch 1 der Hilfsantrage
1 bis 9 fur unzulassig und nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhend. Die

Hilfsantrage 4 bis 7 seien daruber hinaus unklar.

Der Senat hat den Parteien einen qualifizierten Hinweis vom 19. Mai 2020 (versandt
am 20. Mai 2020) zugeleitet und hierin Fristen zur Stellungnahme auf den Hinweis

und auf etwaiges Vorbringen der jeweiligen Gegenpartei gesetzt.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf den Akteninhalt verwiesen.

Entscheidungsgrinde

A.

Die Klage ist zulassig und begrindet. Sowohl die erteilte Fassung des Streitpatents
als auch die Fassungen nach den Hilfsantrdgen erweisen sich als nicht patentfahig,
so dass das Streitpatent insgesamt fiir nichtig zu erklaren ist. Der Fassung nach
Hauptantrag (B2-Fassung) steht der Nichtigkeitsgrund der mangelnden
Patentfahigkeit jedenfalls wegen mangelnder erfinderischer Téatigkeit geman
Artikel 11 § 6 Absatz 1 Nr. 1 IntPatUG, Art. 138 Abs. 1 Buchst. a) EPU i. V. m. Art. 54,
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56 EPU entgegen, die Fassungen nach den Hilfsantragen beinhalten
therapeutische Verfahren und sind daher vom Patentschutz gemald Artikel 11 8§ 6
Absatz 1 Nr. 1 IntPatUG, Art. 138 Abs. 1 Buchst. a) EPU i. V. m. Art. 53 Buchst. c)

EPU ausgeschlossen.

I. Zum Gegenstand des Streitpatents

1.

Der Gegenstand des Streitpatents betrifft eine Wundreinigungseinrichtung nach
dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1. Die Erfindung betrifft die Verwendung zur
Reinigung von Wunden, eine Anordnung aus einer Wundreinigungseinrichtung und
einer Verpackung sowie Verfahren zur Herstellung von solchen

Wundreinigungseinrichtungen (Streitpatent Abs. [0001]).

In der Beschreibungseinleitung wird ausgefihrt, dass bei der Behandlung von
akuten Wunden und insbesondere von chronischen Wunden das Débridement, ein
Vorgang der Wundbettpraparation, bei dem vom Korper selbst gebildete
Substanzen oder mit anderen Worten Humanmaterial wie z.B. Uberschie3ende
Flissigkeiten, Vibrinbelage, abgestorbenes Gewebe der Oberhaut wie z. B.
UberschieRendes Hornmaterial oder tote Hornzellen und/oder Belage aus
abgestorbenem Gewebe (Nekrosen) entfernt werden, von besonderer Wichtigkeit
sei. Zum jetzigen Zeitpunkt sei ein solches Débridement praktisch nur mit
medizinisch-technischen Mitteln wie der Hydrochirurgie, StoRwellenbehandlung
oder auf chirurgischem Wege zu erreichen. Im Stand der Technik gebe es die
langerfristige Anwendung speziell angefeuchteter Wundverbande, welche nach
langerer Zeit des Tragens einen solchen Débridementeffekt erzielen sollen
(Streitpatent Abs. [0003]).

Die beim Stand der Technik bekannten Methoden seien aufwendig und

schmerzhaft, sowie zum Teil aggressiv; und mit ihnen werde das Ziel der



-13 -

Wundreinigung, die jungen sprielenden neuen Hautinseln bis zur frihen
Epithelialisierung mdglichst unbeeintrachtigt zu bewahren und nur die stérenden
Substanzen zu entfernen, nicht im gewinschten MalRe erreicht (Streitpatent
Abs. [0004]).

Zum Stand der Technik wird in der Beschreibungseinleitung auf die
EP 0552 933 A1, die US 2004/0265534 A1, die US 2008/0177253 A1, die
US 3732135 B1, die US 3 561 441 und die US 5 989 677 hingewiesen. Beispielhaft
zeige die US 2004/0265534 Al (= NK6) ein laminiertes Tuch, welches Merkmale
des Oberbegriffs des Patentanspruchs 1 aufweise. In dieser US Schrift seien
verschiedenste Verwendungsmdoglichkeiten, unter anderem die Verwendung im

medizinischen bzw. sanitéaren Bereich genannt (Streitpatent Abs. [0005]).

2.

Vor diesem Hintergrund stellt sich in der Streitpatentschrift die Aufgabe, eine
Moglichkeit zur Wundreinigung und insbesondere zum Débridement zu schaffen,
bei der eine schonende aber auch einfach durchfiihrbare Vorgangsweise zur
Wundreinigung, insbesondere zum Débridement, moglich wird, welche die
Verschmutzungen zufriedenstellend beseitigt, aber den bereits eingetretenen
Heilungsprozess nicht stort oder wieder rickgangig macht (siehe Streitpatent
Abs. [0006]).

3.

Das im Patent angegebene Problem soll durch die Vorrichtung gemafi
Patentanspruch 1 des Streitpatents (B2-Fassung) gelost werden
(Merkmalsgliederung entsprechend den Angaben der Klagerin):

Wundreinigungseinrichtung, welche
1. ein Wundreinigungstuch (1) aufweist oder ist,
welches zumindest

1.1 eine Tragerschicht (2) und
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1.2 an der Tragerschicht (2) angeordnete und von der Tragerschicht
(2) abstehende Faden (3)

1.2.1 aus synthetischen Fasern aufweist,

1.2.2 wobei zumindest einige der Faden (3) auf ihrer von der
Tragerschicht (2) abgewandten Seite frei auskragende,
vorzugsweise abgeschnittene, Enden (4) aufweisen,

1.2.3 wobei die Faden (3) schrag zu ihrer Langserstreckung
(5) verlaufende, vorzugsweise abgeschnittene, Enden
(4) bzw. Endflachen aufweisen und

1.2.4 die von der Tragerschicht abstehenden Faden einen an
der Tragerschicht angeordneten und von dieser
abstehenden Flor bilden,

und
2. das Wundreinigungstuch steril in einer vorzugsweise luftdicht

verschlossenen Verpackung (7) verpackt ist,

dadurch gekennzeichnet, dass
1.24.1 die Florhéhe zwischen 3 und 30 mm betragt
und
1.2.4.2 die von der Tragerschicht abstehenden

Faden zwischen 0,5 und 20 dtex aufweisen.

4.

Da der mal3gebliche Fachmann derjenige ist, dem ublicherweise die Losung der
sich objektiv stellenden Aufgabe Ubertragen wird (so schon BGH, Urteil vom
15. September 1977 - X ZR 60/75, GRUR 1978, 37 — Boérsenbiigel), ist hier der
Fachmann zur Losung dieser Aufgabe ein Diplom-Ingenieur der Medizintechnik mit
Hochschulausbildung, der mit der Entwicklung von Wundauflagen zur Behandlung
von Wunden, insbesondere zur Reinigung von Wunden, vertraut ist und fir die
medizinischen Aspekte der Wundheilung einen entsprechend kundigen Arzt
konsultiert (s. a. BGH, Urteil vom 17. Februar 2015 - X ZR 161/12 -
Wundbehandlungsvorrichtung, BPatG, Urteile vom 3. Juli 2012 und
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28. Dezember 2015 — 4 Ni 15/10 — Unterdruckwundverband | und Il; sowie Urteil
vom 7. Marz 2017 — 4 Ni 12/15 (EP)).

Dieser Fachmann wird hinsichtlich der Materialeigenschaften und Herstellung des
Waundreinigungstuchs in einem Team mit einem Ingenieur der Textiltechnik
zusammenarbeiten, der fundierte Kenntnisse auf den Gebieten der Chemie und

Textiltechnik besitzt.

5.

Der Patentanspruch 1 ist zunachst unter Heranziehung der Beschreibung und der
Figuren auszulegen. Als Grundlage der objektiven Patentauslegung ist dabei
maf3gebend, wie die Angaben hinsichtlich der Funktionalitat aus fachlicher Sicht zu
verstehen sind und welche Schlussfolgerungen der angesprochene Fachmann
hieraus fur die erfindungsgemafie Beschaffenheit der Vorrichtung zieht (siehe BGH
X ZR 71/08).

Nach dem Titel des Anspruchs 1 betrifft der Gegenstand des Anspruchs 1 eine
Waundreinigungseinrichtung, also eine Einrichtung zum Reinigen von Wunden. Die
Funktionsangabe stellt lediglich ein Geeignetheitskriterium dar, das erfillt ist, wenn
die Einrichtung bzw. das Tuch fir diesen Zweck, also der Reinigung von Wunden

geeignet ist.

Unter Wundbettreinigung versteht der Fachmann die Versorgung und Reinigung
einer Wunde. Das Débridement ist eine spezielle Reinigung der Wunde, bei dem
avitales und geschadigtes Gewebe von der Haut bzw. aus der Wunde entfernt
werden (vgl. NK8 S.85 Kap. 7.6.1, Streitpatent Abs [0010]: ,Der Begriff der
Wundreinigung umfasst dabei sowohl das Entfernen von Fremdkorpern bzw.
Fremdpartikeln, also nicht kdrpereigenen Stoffen, als auch das Débridement, also
den Vorgang der Wundbettpraparation, bei dem vom Korper selbst gebildete
Substanzen bzw. Humanmaterial wie Uberschiel3ende Flussigkeiten, Fibrinbelage,

abgestorbenes Gewebe der Oberhaut wie z.B. Uberschie3endes Hornmaterial oder
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tote Hornzellen und/oder Belage aus abgestorbenem Gewebe (Nekrosen) von der
Haut bzw. aus der Wunde entfernt werden.”).

Der Fachmann kennt als mechanisches Débridement in seiner einfachsten Form
die Verwendung trockener Verbande, wobei beim Verbandswechsel nekrotisches
und gesundes Gewebe, welches am Verband haftet, entfernt wird (vgl. NK8 S.85),
jedoch sind ihm auch andere Formen wie beispielsweise enzymatisches oder

autolytisches Débridement gelaufig (vgl. NK8 S.85).

Die  Wundreinigung nach Anspruch 1 ist nicht auf das in der
Beschreibungseinleitung angesprochene Débridement eingeschrankt, sondern
umfasst jede Art von Wundreinigung mit einem (Wundreinigungs-)Tuch
[Merkmal 1]. Dieses flexible Flachengebilde (siehe Streitpatent Abs. [0001]) wird
ggfls. nach Anfeuchten (z.B. mit einer Wundspulldsung) zum mechanischen
Reinigen einer Wunde verwendet. Ein Wundreinigungstuch muss aufgrund der
medizinischen Anwendung sterilisierbar sein und/oder als Medizinprodukt die
Vorgaben der einschlagigen Normen und Gesetze fur Medizinprodukte erftllen (vgl.
Streitpatent Abs. [0010]: ,Bei dem Wundreinigungstuch handelt es sich um ein
sterilisiertes Produkt und/oder Medizinprodukt, welches die Vorgaben der
einschlagigen Normen und Gesetze fur Medizinprodukte erfillt."). Als
Reinigungstuch kennt der Fachmann aus seinem Fachwissen auch medizinische
Kompressen. Insoweit sind dem Fachmann Wundbehandlungstiicher bekannt, die
sowohl zur Wundreinigung als auch zur Wundauflage dienen konnen. Das
Reinigungstuch kann beispielsweise als Waschlappen oder Waschhandschuh
ausgebildet sein (vgl. Streitpatent Fig. 4). Es kann sich auch um ein Behaltnis
handeln, das ein solches Tuch beinhaltet, oder um eine Vorrichtung (bspw.
Handstiick) an der so ein Tuch angebracht ist, oder eben um ein solches Tuch

selbst.

Das Wundreinigungstuch besteht zumindest aus zwei Schichten, einer

Tragerschicht und einer Schicht mit von der Tragerschicht abstehenden Faden
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[Merkmale 1.1 und 1.2], die damit einen an der Tragerschicht angeordneten und
von der Tragerschicht abstehenden Flor bilden [Merkmale 1.2.4].

Nach Ansicht der Beklagten wird durch Merkmal 1.2.4 zum Ausdruck gebracht, dass
die gemal Merkmal 1.2 an der Tragerschicht angeordneten Faden nicht nur
vereinzelt vorliegen, sondern so dicht angeordnet sind, dass Uber die gesamte
Flache der Tragerschicht ein Wundreinigungseffekt erzielt werden kann. Der
Fachmann entnehme dem Merkmal 1.2.4 daher unter Berlcksichtigung des
Gesamtinhalts der Patentschrift den Sinngehalt, dass durch die Bildung eines Flors
aus den Faden einerseits eine Wirksamkeit des Wundreinigungstuchs tber dessen
gesamte Flache erreicht werde und andererseits eine solche Dichte der einzelnen
Faden bereitgestellt werde, die es ermdgliche, die Verunreinigungen auch in dem
Wundreinigungstuch festzuhalten, so dass sie nicht wieder in die Wunde
zuriickkehren konnten, was durch das Zusammenspiel der Merkmale 1.2.1 und

1.2.4 begunstigt werde (siehe Widerspruchsbegriindung S.5).

Dieser eingeschrankten Auslegung stimmt der Senat nicht zu, da eine Auslegung
unterhalb des Sinngehalts zumindest dann nicht zulassig ist, wenn der Fachmann
aus der Anspruchsfassung bereits einen klar und eindeutig definierten Gegenstand
entnehmen kann (BPatGE 42, 204, GRUR 2000, 794 - veranderbare Daten;
BGHZ 160, 204, 209; GRUR 2004, 1023 - Bodenseitige Vereinzelungseinrichtung);
BGH GRUR 2007, 309, 311 - Schussfadentransport). Dies ist vorliegend der Fall.
Eine Aussage Uber die Dichte oder Wirksamkeit des Flors ist der Anspruchsfassung
nicht zu entnehmen. Dies ergibt sich u. a. auch daraus, dass im Streitpatent ein
grol3er Bereich der Florhéhe angegeben ist und dem damit kein spezieller

technischer Effekt zugeordnet werden kann.

Die Florhdhe betragt nach Merkmal 1.2.4.1 zwischen 3 und 30 mm. Unter Florhéhe
versteht der Fachmann die Hohe der aus den Faden gebildeten Struktur. Die in Abs.
[0023] des Streitpatents gemeinsame Angabe von Florhéhe und der Lange der
Faden (siehe Streitpatent Abs. [0023]: ,Die Florhéhe 13 bzw. Lange der Faden 3
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betragt zwischen 3 mm und 30 mm, vorzugsweise zwischen 3 und 12 mm,
besonders bevorzugt ist eine Florhdhe 13 von 8 mm.*) betrifft die Ausgestaltung mit

senkrecht nach oben stehenden Faden gemal Fig. 1.

Das Streitpatent setzt jedoch nicht voraus, dass die Faden von der Tragerschicht
im Wesentlichen senkrecht/borstenartig abstehen, wie dies in Fig.1 des
Streitpatents gezeigt ist (vgl. Streitpatent Abs. [0023]: ,Auch wenn die Faden in der
gezeigten schematischen Darstellung linear verlaufend dargestellt sind, so ist es
letztendlich eine Frage ihrer Steifigkeit bzw. Biegbarkeit, inwiefern die Faden 3
tatsachlich, wie hier dargestellt, borstenartig von der Tragerschicht 2 abstehen.
Selbst im unbelasteten, hier dargestellten Zustand muss nicht zwingend
vorgesehen sein, dass alle Fasern 3 linear langserstreckt von der Tragerschicht 2

abstehen.”).

Nur in diesem Fall mit senkrecht abstehenden Faden gilt die von der Beklagten

Fig. 1 . 1

e
/

14 6

angefiihrte Ubereinstimmung von ,Lange der Faden* und ,Florhohe“. Auch die von

der Beklagten genannten Druckschriften B1, B2 und die NK10 definieren den Begriff
Florh6he nicht eindeutig. Die B1 verweist zum Begriff ,effektive Florhéhe" (pile
height, effective), auf die effektive Florlange (pile length, effective) als die Lange der
Fasern (siehe B1 S. 182 oben). Nach der B2 wird die Polschenkellange manchmal
als Polhéhe bezeichnet (,5.18 ... Manchmal auch als Polh6he bezeichnet.”), auch
unterscheidet die Norm B2 zwischen Polschichtdicke (siehe 5.7: ,....Teppichdicke ...

unter Normbelastung®) und der Polschenkellange (siehe 5.18: ,Faserlange ....%). In
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der NK10 wird in Abs. [0005] lediglich ein Zusammenhang zwischen Florh6he und
Fadenlange hergestellt (vgl. NK10 Abs. [0005]: ,Die Schlingen stehen also
gewissermal3en senkrecht von dem Grund- bzw. Tragermaterial nach oben ab. Die
somit entstehende Pol- bzw. Florhéhe hangt von der Lange der Polfaden bzw.
- schlingen an. Je langer der Flor ist, desto weicher wird der textile Bodenbelag.
Gleichzeitig droht aber der Flor vor allem bei langerer und starker Beanspruchung
dauerhaft abzuknicken, was auch unter optischen bzw. Aasthetischen
Gesichtspunkten nachteilig ist.”). Fur eine Abweichung vom Wortlaut, d. h. H6he
des Flors sei nicht die Florhohe, sondern die Lange der Fasern, ergibt sich daher
kein eindeutiger Beleg. Daher wird auch der Fachmann von einer breiten Auslegung

gemal dem Wortlaut ausgehen.

Die Faden bestehen aus synthetischen Fasern (vgl. Streitpatent Abs. [0006])
[Merkmal 1.2.1], darunter fallen nach dem Streitpatent alle nicht nattrlichen Fasern,
insbesondere Kunststofffasern, nach Unteranspruch 6 auch reine Silberfaden
und/oder reine Kupferfaden. Mit Merkmal 1.2.1 ist umfasst, dass jeder Faden nur
eine synthetische Faser aufweisen kann. Dies ergibt sich fir den Fachmann bereits
daraus, dass die Ausdriucke ,Fasern" und ,Faden" bei Erlauterung des Flors in der
Beschreibung des Streitpatents (vgl. Streitpatent Abs. [0023] und [0026])
stellenweise synonym benutzt werden (beispielsweise Abs. [0023]: ,Bei diesem
halten die Fasern bzw. die Faden 3 besonders gut an der Tragerschicht 2, ...“). Der
Wortlaut schrénkt den Gegenstand jedoch nicht derart ein, dass die Faden genau

aus einer Einzelfaser bestehen miuissen.

Exemplarisch werden fur synthetische Fasern Kunststofffasern genannt (vgl.
Streitpatent Abs. [0017], [0018]). Genannt wird auch, die Faden aus Gemischen von
synthetischen Fasern aus Polyester und/oder Polyamid und/oder Polyacryl
herzustellen (vgl. Streitpatent Abs. [0013]: ,Es ist aber auch mdglich, die Faden
und/oder die Tragerschicht und/oder das gesamte Wundreinigungstuch aus
Gemischen von synthetischen Fasern aus Polyester und/oder Polyamid und/oder

Polyacryl herzustellen. Z. B. ist es moglich, fur die Faden synthetische Fasern zu
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80% aus Polyacryl und zu 20% aus Polyester zu verwenden. ... Bevorzugte
Ausgestaltungsformen sehen aber auch vor, die Faden aus 100% Polyester

herzustellen.”).

GeméalR den Merkmalen 1.2.2 und 1.2.3 weisen

A | th 3 zumindest einige der Faden auf ihrer von der
\| 3 Tragerschicht abgewandten Seite frei

- g auskragende Enden auf, die schrag zu ihrer
?'L 1 / > Langserstreckung verlaufen. Unter "schrag"
23 15 2 werden dabei alle Winkel verstanden, die weder
/ orthogonal bzw. normal noch parallel zur

' < Langserstreckung der Faden verlaufen. Als

L Langserstreckung der Faden wird deren

Erstreckung im gestreckten Zustand verstanden
(siehe Streitpatent Abs. [0009]).

Frei auskragend bedeutet dabei, dass die Enden frei hinausstehen, ein Ende der
Faser muss entgegen der der Tragerschicht abgewandten Seite ausgerichtet sein.
Nach dem Wortlaut des Anspruchs 1 muss dies zumindest fur einige der Faden
erfallt sein, It. Streitpatent gunstiger Weise zwischen 80% und 90% (siehe
Streitpatent Abs. [0009]). Der Anspruch schreibt jedoch keine Mehrheit (> 50%) vor,

es genugen auch einige [wenige] Fasern.

Nach der Beschreibung soll durch diese frei auskragenden Enden eine Art
Rasierklingeneffekt erreicht werden, der die Entfernung von Schmutzpartikeln
und/oder stdrendem biologischen, insbesondere vom Korper selbst produzierten
Material aus der Wunde besonders effektiv machen soll, wobei diese beabsichtigte
Wirkung verstarkt werden wirde, wenn die Enden bzw. die Endflachen schrag zur

Langserstreckung der Faden verlaufen (vgl. Streitpatent Abs. [0009]).

Die Feinheit der Fasern soll nach Merkmal 1.2.4.2 zwischen 0,5 und 20 dtex liegen.
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Die Wundreinigungseinrichtung zeichnet sich weiter dadurch aus, dass das
Waundreinigungstuch steril verpackt ist [Merkmal 2]. Diese Verpackung soll
vorzugsweise luftdicht verschlossen sein. Es ist daher auch mdglich, dass mit der
Zeit Luft in die Verpackung gelangt und daher ein (dauerhaft) steriles Verpacken

der Wundreinigungseinrichtung nicht gegeben ist.

Durch die Verpackung eines Medizinproduktes soll

eine Kontamination durch Mikroorganismen vor der

Anwendung verhindert werden. Die Verpackung kann
nach der Beschreibung z. B. als
Kunststoffverpackung bzw. Folienverpackung

ausgefuhrt sein, es kann sich z. B. um einen

zweischichtigen Aufbau handeln (vgl. Fig.6). Es ist

auch die Verwendung von anderen, beim Stand der

Technik an  sich  bekannten, sterilisierten Fia 6
ig.
Verpackungen moglich (vgl. Streitpatent Abs. [0031]).

Il. Zum Nichtigkeitsgrund der mangelnden Patentfahigkeit

Die Klage ist zulassig und auch begrindet, da der Gegenstand des Streitpatents im
Umfang der angegriffenen Anspriiche (Hauptantrag) gemaf Art. Il 8 6 Abs. 1 Nr. 1
IntPatUG, Art. 138 Abs. 1 lit. a) EPU nicht patentfahig ist.

Soweit das Streitpatent gemafd Hilfsantrdgen 1 bis 6 beschrankt verteidigt wird,
erweist sich die danach jeweils verteidigte Fassung von Patentanspruch 1 als ein
therapeutisches Verfahren und kann schon deshalb nicht zur (teilweisen)

Klageabweisung fuhren.
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1.
Die Vorrichtung nach dem erteilen Anspruch 1 ergibt sich in naheliegender Weise
aus der Kombination der Druckschriften NK5/NK5a und NKG6.

Die NK5/NK5a betrifft ein dreischichtiges Tuch zur Wundauflage (,wound dressing*)
mit der Eigenschaft zum Absorbieren von Wundexsudaten (vgl. NK5a Abs. [0001]:
»The present invention relates to a wound dressing having excellent ability to absorb
exudates from wounds and prevent bandage leakage and wound maceration.").
Dieses Tuch ist aufgrund dieser Fahigkeit zur Reinigung von Wunden geeignet und
kann — analog zu Kompressen — als Wundreinigungseinrichtung verwendet werden
(vgl. NKba Abs. [0041]: ,When fibrin-like substances were removed, very good
granulation tissue was observed, and the formation of the epidermis due to
proliferation of epidermal cells from the periphery of the wound was also good.”) [=
Merkmal 1]. Mehrfache Verwendungsalternativen sind dartuber hinaus dem
Fachmann aufgrund seines Fachwissens gelaufig (vgl. exemplarisch auch NK6 Abs.
[0093]: ,Web 1 may be used for a wide variety of applications, including ... various
wiper sheets such as wipers for homes, services and medical treatment, .... , base
cloth for adhesive plaster, .... . Other uses include utilizing web 1 as a wipe for
personal cleansing or hygiene, ..."). Da in Wundexsudaten avitales Gewebe

enthalten ist, kann mit dem Tuch auch ein Débridement durchgefihrt werden.

Das Tuch der NK5/NK5a besteht aus einer Polyurethan-Schicht (polyurethane layer
11) an der wundabgewandten Seite, einer Vliesstoff-Schicht (nonwoven fabric layer
12) aus hydrophoben und superabsorbierenden Fasern und einer
wundzugewandten Vliesstoff-Schicht (nonwoven fabric layer 13) aus hydrophoben
Fasern (vgl. NK5a Abs. [0009]: ,That is, the nonwoven fabric layer 12 made of
hydrophobic fiber and superabsorbent fiber ...“, [0020]: ,In the wound dressing of
the present invention, a polyurethane layer 11 having excellent moisture
permeability is laminated as a surface material on the opposite side (outside)
contacting the wound surface of the nonwoven fabric layer 12 composed of

hydrophobic fibers and superabsorbent fibers.”, [0019]: ,The purpose of the



-23 -

nonwoven fabric layer 13 is to improve releasability from the wound surface, ...").
Die Kernschicht (nonwoven fabric layer 12) entspricht der Tragerschicht gemaf
Merkmal 1.1.

Die wundzugewandte Vliesschicht bildet einen an der Tragerschicht angeordneten
und von dieser abstehenden Flor [= Merkmal 1.2.4] aus hydrophoben Fasern (vgl.
NK5a Abs. [0015]: ,Since the nonwoven fabric layer 13 is composed of hydrophobic
fibers, when the nonwoven fabric layer 13 made of hydrophobic fibers is affixed to
the exudate from the wound when the nonwoven fabric layer 13 is attached so as
to be in contact with the wound surface.”]. Beispiele fur das hydrophobe
Fasermaterial, sind Polyester, Polypropylen, Polyathylen, Nylon, thermoplastisches
Elastomer und &hnliches, also synthetische Fasern (vgl. NK5a Abs. [0016])
[= Merkmale 1.2 und 1.2.1].

In der NK5a ist weiter angegeben, dass eine Vliesschicht mit unterschiedlichen
Verfahren hergestellt werden kann, beispielsweise mittels ,needle punching® (vgl.
NK5a Abs. [0011]: ,As a method for producing the nonwoven fabric, it can be
produced by a known method, for example, the following method. ... A needle
punching method which pierces a web of the same type as dry type with a stabbed
needle and mechanically entangles fibers.”). Der Fachmann weil3 aufgrund seines
Fachwissens, dass dabei Fasern mit frei auskragenden Enden entstehen
[= Merkmal 1.2.2].

Im Ubrigen kann fiir den Nachweis der frei auskragenden Enden auch die NK6
herangezogen werden, die ein gattungsgemafles Wundreinigungstuch aus
synthetischen Fasern mit vereinzelten losen Faden mit spitz zulaufende Enden
aufweist (vgl. NK6 Fig.12), wobei die Schicht analog zum ,Needle-punching” nach
der NK5a durch Herausziehen von einzelnen Faden/Fasern entsteht (vgl. NK6 Abs.
[0039]: ,Tufts are formed by urging fibers out-of-plane in the z-direction at discrete,

localized, portions of first precursor web 20. The urging out-of-plane can be due to
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fiber displacement, i. e., the fiber is able to move relative to other fibers and be
"pulled,” so to speak, out-of-plane.”).

Auch bei den herkdbmmlichen Schneidtechniken entstehen automatisch frei
auskragende Fasern mit schragen Enden. Bei Verwendung dieser Technik gelangt
der Fachmann ebenfalls zum Merkmal 1.2.3., ohne erfinderisch tatig zu werden.

Die Faden der Vliesschicht (13) nach der NK5a weisen eine Feinheit zwischen 3,3
und 5,56 dtex auf. Dies ergibt sich aus den Angaben in Abs. [0016]: , The thickness
of the fibers constituting the nonwoven fabric layer 13 is preferably about 0.3 to 5 d,
more preferably about 0.5 to 3 d.”) und der Umrechnung: 1tex = 9 den und l1dtex
= 0,1tex. Dieser Bereich liegt zwischen 0,5 und 20 dtex, das Merkmal 1.2.4.2 ist

damit in der NK5a offenbart.

Entgegen der Ansicht der Beklagten folgt bei der Annahme einer Kernschicht
zwischen 1 und 20 mm (vgl. NK5a Abs. [0013]) nicht, dass dadurch ersichtlich eine

Schichtdicke von deutlich weniger als 1 mm angesprochen werde.

Bezuglich der Dicke der wundzugewandten Vliesschicht (13) gibt die NK5a lediglich
an, dass die Schicht so diinn wie mdglich sein soll (vgl. NK5a Abs. [0019]: ,.... and
it is preferable that the nonwoven fabric layer 13 be as thin as possible in order to
promptly pass the exudate from the wound surface.”).

Die Schichtdicke wird der Fachmann derart wahlen, dass madglichst viel
Wundexsudat bei mdglichst geringer Dicke absorbiert werden kann, insbesondere
da in der NK5a auf die Notwendigkeit einer hohen Absorption von Exsudat und die
Ruckhaltefahigkeit hingewiesen wird (vgl. NK5a Abs. [0005]: ,For example, the
wound dressing must be highly absorbent to remove exudates from the wound
surface and have a high liquid uptake rate. And, it is necessary to prevent the

absorbed liquid from leaking out of the bandage or contaminating the bedding.").
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Zwar soll das Wundexsudat im Wesentlichen in der Kernschicht (12) absorbiert
werden, jedoch stellt sich selbstverstandlich auch fur die direkt an der Wunde
anliegende Schicht (13) die Aufgabe, mdglichst viel Wundexsudat bei méglichst
geringer Dicke zu absorbieren und dieses an die Schicht (12) weiterzuleiten. Daran
andert auch die Tatsache nichts, dass die wundzugewandte Schicht (13) ein
leichtes Losen des Verbands erreichen soll. Als Ersatz fir eine Polyurethan-Folie
soll die Faserschicht (13) ebenfalls eine groRe Menge an Wundexsudat absorbieren
kénnen (vgl. B4 Abs. [0015]: ,Moreover, since the denseness of the nonwoven fabric
layer 13 can be easily be adjusted when forming the nonwoven fabric layer, the
nonwoven fabric layer 13 is characterized in that it saves the trouble of providing a
slit or forming an opening to absorb a large amount of exudate from the wound

surface as in the case of attaching a polyurethane film.").

Als Ausgangspunkt fur die Schichtdicke wird der Fachmann einen Grof3enbereich
wie flr die Tragerschicht wahlen (1 bis 20 mm) oder sich nach weiterem Stand der
Technik umsehen. In der ersten Variante, die sich aufdréngt, da beide Schichten
mit demselben Verfahren hergestellt sind, gelangt der Fachmann bereits zu einer
Florhdhe in der GroéRenordnung von Merkmal 1.2.4.1. Er kdnnte auch die NK6
heranziehen. Das gattungsgemalfe Tuch nach der NK6 besitzt beispielsweise eine
Faserlange von ungefahr 2 bis 8 cm fir die langen Fasern und ca. 1 cm fir die
kirzeren Fasern (vgl. NK6 Abs. [0040]: ,An exemplary mixture of fiber lengths can
include fibers of approximately 2 to 8 centimeters for the longer fibers and less than
about 1 centimeter for the shorter fibers.”). Fur die in Fig.3 dargestellten Buschel
ergibt sich damit ebenfalls eine Florhéhe im einstelligen cm-Bereich, also im Bereich
von Merkmal 1.2.4.1. Daruiber hinaus gibt die NK6 an, dass die Florhdhe beliebig
variiert werden kann (vgl. NK6 Abs. [0092]: ,In general, depending on the elongation
properties of the first precursor web 20, the dimensions of apparatus 100 can be
varied to produce a web 1 having a wide range of dimensions associated with tufts
6, including the height h (as shown in FIG. 3), ...%).
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Die sterile Verpackung wird der Fachmann — wenn es nicht bereits als
Standardrepertoire angesehen wird — aufgrund der Anforderung einer keimfreien
und schnell handhabbaren Behandlung von Wunden selbstverstandlich vorsehen,

ohne dabei erfinderisch tatig zu werden [= Merkmal 2].

Insgesamt ergibt sich somit der Gegenstand nach Anspruch 1 in naheliegender
Weise ausgehend von der NK5/NK5a zusammen mit dem Fachwissen bzw. der
NK6.

2.
Die Ausfihrungen zu Anspruch 1 treffen entsprechend auch auf den

Verwendungsanspruch nach Patentanspruch 11 zu.

Die Verwendung von synthetischen Fasern zur Herstellung einer
Waundreinigungseinrichtung oder eines Wundreinigungstuches ist ebenfalls in den
Druckschriften NK5a/NK5a und NK6 offenbart. Die wundzugewandte Vliesstoff-
Schicht (nonwoven fabric layer 13) besteht aus einem hydrophoben Fasermaterial
aus Polyester, Polypropylen, Polyathylen, Nylon, thermoplastisches Elastomer und
ahnliches, also synthetischen Fasern (vgl. NK5a Abs. [0016]). Auch die Faden des
Tuchs der NK6 bestehen aus synthetischen Kunststofffasern (vgl. NK6 Abs. [0029]:
»The constituent fibers of nonwoven precursor web 20 or 21 can be comprised of
polymers such as polyethylene, polypropylene, polyester, and blends thereof.”).

3.
Die angegriffenen abhangigen Unteranspriiche teilen ohne weitere Sachprifung

das Schicksal des Hauptanspruchs.

Da die Beklagte ihre Rechtsverteidigung nicht auf die angegriffenen abhangigen
Unteranspriiche in einer Weise gerichtet hat, dass erkennbar ist, dass sie diese
isoliert verteidigten will, besteht keine Veranlassung zur sachlichen Uberpriifung
(st. Rspr. BGH, Beschluss vom 23. August 2016 - X ZR 81/14, GRUR 2016, 1143 —
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Photokatalytische Titandioxidschicht, Urteil vom 15. Dezember 2015 - X ZR 111/13,
GRUR 2016, 365 —Telekommunikationsverbindung; Urteil vom 13. September 2016
— X ZR 64/14 GRUR 2017, 57 — Datengenerator).

Die Beklagte hat vielmehr nichts dazu vorgetragen, dass sie in den angegriffenen
abhangigen Unteranspriichen einen eigenen erfinderischen Gehalt sieht und auch
nicht dargelegt, dass diese — im Unterschied zu nebengeordneten Anspriichen mit

eigenstandigem Erfindungsgegenstand — erfinderischen Gehalt besitzen.

Il. Zum Nichtigkeitsgrund der mangelnden Patentfahigkeit der

Hilfsantrage

Die Gegenstande der Anspriche gemal den Hilfsantragen stellen entgegen der
Annahme der Beklagten therapeutische Verfahren dar und sind damit vom
Patentschutz ausgeschlossen, Artikel Il § 6 Absatz 1 Nr. 1 IntPatUG, Art. 138 Abs. 1
Buchst. a) EPU i. V. m. Art. 53 Buchst. c) EPU.

1.
Jede hilfsweise verteidigte Anspruchsfassung enthalt nur einen einzigen

Patentanspruch.

Mit dem jeweiligen Patentanspruch gemafd den Hilfsantragen 1 bis 3 wird im
Hinblick auf die Beschreibung in Abschnitt [0011] die Verwendung einer
Wundreinigungseinrichtung bzw. eines Wundreinigungstuchs mit den Merkmalen
des unabhangigen Patentanspruchs 1 in der vom Europédischen Patentamt

aufrechterhaltenen Fassung zum Débridement beansprucht.

Mit Hilfsantrag 4 wird unter Bezugnahme auf die Beschreibung in Abschnitt [0011]

erganzend angegeben, dass das Wundreinigungstuch in der beanspruchten
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Verwendung die Eigenschaft hat, dass das beim Débridement zu entfernende
Material aktiv in den Bereich zwischen die von der Tragerschicht abstehenden
Faden aufgenommen und dort dann auch festgehalten wird, so dass bereits

entferntes Biomaterial nicht versehentlich wieder in die Wunde zurtickgelangt.

In den nachtraglich neu gefassten Patentansprichen gemaf den Hilfsantragen 5
und 6 ist angegeben, dass es sich bei den in der beanspruchten Verwendung der
Entfernung vom Korper selbst gebildeten Substanzen um Fibrinbelage,
abgestorbenes Gewebe der Oberhaut und/oder Beldge aus abgestorbenem
Gewebe, also nicht nur um Flussigkeiten handelt. Ferner wird angegeben, dass
diese Substanzen zwischen den Faden des Wundreinigungstuchs gehalten und

nicht mehr in die Wunde abgegeben werden.

Mit dem Hilfsantrag 7 wird unter Bezugnahme auf die Beschreibung in Abschnitt
[0010] angegeben, dass das Wundreinigungstuch in der beanspruchten
Verwendung die Eigenschaft hat, dass stérendes Biomaterial bzw. Humanmaterial
aus der Wunde effektiv entfernt und anschlieend zwischen den Faden des
Wundreinigungstuchs gehalten und nicht mehr in die Wunde zurtick auf die Haut

abgegeben wird.

Mit den Hilfsantragen 8 und 9 wird im Hinblick auf die Erlauterungen in Abschnitt
[0011] der Beschreibung die Verwendung einer Wundreinigungseinrichtung bzw.
Wundreinigungstuchs mit den Merkmalen des unabh&ngigen Patentanspruchs 1 in
der vom Europaischen Patentamt aufrechterhaltenen Fassung zur Behandlung
gegen eine aktuelle Besiedlung der Wunde mit Bakterien in Form eines fliissigen
Biofilms, welcher zur Kolonisation oder lokalen Infektion der Wunde flhrt,

beansprucht.
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2.
Die Verwendung einer Wundreinigungseinrichtung bzw. eines
Waundreinigungstuchs gemalfs jeweiligem Anspruch in der Fassung der Hilfsantrage

ist therapeutischer Natur.

2.1

Bei der beanspruchten Verwendung der Wundreinigungseinrichtung bzw. des
Wundreinigungstuchs zum  Débridement (Hilfsantrage 1 bis 4), zur
Wundbettpraparation (Hilfsantrdge 5 und 6), zur Beseitigung von stérendem
Biomaterial (Hilfsantrag 7) oder zur Behandlung gegen eine aktuelle Besiedelung
der Wunde mit Bakterien (Hilfsantrage 8 und 9) handelt es sich um ein
therapeutisches Verfahren zur Behandlung des menschlichen Korpers, das der
Verbesserung des menschlichen Lebens dient. Es hat die Erhaltung oder
Wiederherstellung der Gesundheit bzw. die Beeinflussung von Funktionsstérungen
oder Funktionsschwachen zum Ziel. So sollen nach der Beschreibung bei der
Entfernung von stérendem Biomaterial die jungen spriel3enden neuen Hautinseln,
also das Granulationsgewebe, bis zur frihen Epithelialisierung mdoglichst
unbeeintrachtigt bewahrt werden und nur die stérenden Substanzen entfernt
werden (vgl. Streitpatent Abs. [0003]). Weiter wird im Streitpatent darauf
hingewiesen, dass es sich bei dem Wundreinigungstuch um ein sterilisiertes
Produkt und/oder Medizinprodukt handelt, welches die Vorgaben der einschlagigen

Normen und Gesetze fur Medizinprodukte erfillt.

Die Wundreinigung ist als therapeutische Behandlung anzusehen.
Demzufolge sind die geltenden Anspriche gemald den Hilfsantrdgen auf eine
therapeutische Behandlung des menschlichen Koérpers gerichtet, die am

menschlichen Korper vorgenommen wird (Art. 53 Buchst. ¢) EPU).

Dies ist auch dem Streitpatent zu entnehmen (vgl. Streitpatent Abs. [0019]: ,Bei den
genannten Verwendungen bzw. spezifischen Anwendungen steht die medizinische

Anwendung durch den Arzt, also insbesondere die chirurgische oder therapeutische
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Behandlung, von, insbesondere akuten oder chronischen, Wunden im

Vordergrund.®).

Der jeweilige Patentanspruch nach den Hilfsantragen 1 bis 9 ist daher aufgrund des

Patentausschlusses nicht zulassig.

2.2.

Wie dargelegt ist im vorliegenden Fall der Gegenstand des jeweiligen Anspruchs in
der Fassung aller Hilfsantrage als ein Verfahrensanspruch anzusehen, der nach
Art. 53 Buchst. ¢) EPU vom Patentschutz ausgeschlossen ist. Entgegen der Ansicht
der Beklagten ist der Gegenstand des Anspruchs in der Fassung der Hilfsantrage
nicht als Stoffanspruch anzusehen, fir den nach Art. 54 Abs. 5 EPU ein
Patentschutz in Betracht kommen kann, denn Schwerpunkt der in Anspruch 1
beanspruchten Erfindung ist das therapeutische Verfahren mit Hilfe eines
Medizinprodukts und nicht die Verwendung eines chemischen Stoffes (chemisches

Element oder chemische Verbindung) fur den therapeutischen Zweck.

2.2.1

Ein Patentanspruch, der eine neue Verwendung eines Stoffes betrifft, hat die
Eignung eines bekannten Stoffs fur einen bestimmten medizinischen Einsatzzweck
und damit letztlich eine dem Stoff innewohnende Eigenschaft zum Gegenstand
(BGH X ZB 7/03 - Arzneimittelgebrauchsmuster). Dies entspricht in der Sache
einem zweckgebundenen Stoffschutz, wie ihn Art. 54 Abs. 5 EPU auch fiir weitere
Indikationen ausdricklich vorsehen, und zwar unabhangig davon, ob der
Patentanspruch seinem Wortlaut nach auf die Verwendung des Medikaments, auf
dessen Herrichtung zu einem bestimmten Verwendungszweck oder ausdrucklich

auf zweckgebundenen Stoffschutz gerichtet ist (BGH— X ZB 5/13 — Kollagenase ).

Patentschutz kommt fir jede spezifische Anwendung eines Stoffs in einem
Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen Behandlung des menschlichen

oder tierischen Korpers in Betracht, sofern diese neu und erfinderisch ist. Jedenfalls
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dann, wenn eine im Stand der Technik nicht bekannte und dem Fachmann auch
nicht nahegelegte Art der Anwendung die Aussicht erdffnet, die Wirkungen des
Stoffs zu verbessern oder unter zuvor nicht fur moglich gehaltenen
Einsatzbedingungen herbeizufiihren, entspricht es der Zielsetzung des Gesetzes,
Patentschutz zu gewdahren, sofern auch die sonstigen Patentierungs-
voraussetzungen vorliegen (BGH, Beschluss vom 25. Februar 2014 - X ZB 5/13 —,
BGHZ 200, 229 - 242 - Kollagenase ).

2.2.2

Eine Ubertragung der fir Stoffe oder Stoffgemische verbundenen
Ausnahmeregelung auf die Verwendung eines Gerétes fur die Nutzung einer fur
medizinische Zwecke einsetzbaren Vorrichtung ist durch die BGH-Entscheidung

Arzneimittelgebrauchsmuster nicht gedeckt (siehe auch T 1314/05).

Vielmehr steht einer Ausdehnung der genannten Ausnahmeregelung fur die ,zweite
medizinische Indikation“ auf die Verwendung medizinisch genutzter Vorrichtungen
das allgemeine Rechtsprinzip entgegen, dass gesetzliche Ausnahmetatbestande
eng auszulegen sind. Der Gesetzgeber hat den Ausnahmetatbestand der
medizinischen Indikation nach Art. 53 Buchst. ¢) EPU ausdriicklich auf Stoffe oder

Stoffgemische beschrankt.

Die Rechtsprechung des BGH zu ,Arzneimittelgebrauchsmuster®* und
.Kollagenase " ist vorliegend schon deshalb nicht anwendbar, da es sich bei Art. 53
Buchst. c) EPU um eine Sonderform zum Erlangen der Neuheit oder erfinderischen
Tatigkeit im Wege des Stoffschutzes fur Arzneimittel handelt. Erst durch die mittels
Art. 53 Buchst. c) EPU eroffnete Mdglichkeit wird ein bereits bekannter Stoff — bei
seiner neuen Verwendung als Arzneimittel — als Stoff an sich neu. Dies fuhrt dann
zu Patentansprtchen, die lauten ,Stoff X zur Verwendung als Arzneimittel ...“ (erste
medizinische Indikation) oder ,Stoff X zur Verwendung bei der Behandlung der
Krankheit Y ..." (zweite medizinische Indikation). Auf diese spezifische Gestaltung

von Patentanspriichen geht der BGH in seiner Entscheidung Arznei-
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mittelgebrauchsmuster fur das Gebrauchsmusterrecht ein. Daraus aber eine
Ubertragbarkeit auf beliebige Erzeugnisse abzuleiten geht (ber die
Ausnahmeregelung nach Art. 53 Buchst. ¢) EPU hinaus, auch wenn es sich um eine

(medizinische) Vorrichtung zur Wundreinigung handelt.

Die Verwendung im vorliegenden Fall ist daher nicht als neue Verwendung oder
Eignung eines Stoffes oder Stoffgemisches aufzufassen. Vielmehr wird eine
medizinisch verwendbare Vorrichtung - hier eine Wundreinigungseinrichtung - fur
ein therapeutisches Verfahren (Débridement) benutzt. Die Erfindung betrifft nicht
die neuartige Verwendung eines (Wirk-)Stoffes, sondern die Nutzung einer

therapeutisch verwendbaren Vorrichtung.

2.3

Soweit die Beklagte sich zur Zulassigkeit der in den Hilfsantrdgen formulierten
Verwendungsanspriche auf das Urteil des Bundesgerichtshofs vom 19. November
1991 — X ZR 9/89 — Heliumeinspeisung, beruft, vermag der Senat die Bedeutung
der Entscheidung fur das hiesige Verfahren nicht zu erkennen. Entgegen der
Annahme der Beklagten auf3ert sich der Bundesgerichtshof in der genannten
Entscheidung zu Fragen, ob die Herrichtung von Gegensténden flr die Benutzung
eines patentierten Verfahrens - von den Fallen der Verwendungsanspriiche
abgesehen - bereits als dessen Gebrauch angesehen werden kann, und, ob
Vorbereitungshandlungen - auf3er bei Verwendungsanspriichen - als Gebrauch
eines geschitzten Verfahrens angesehen werden kénnen. Dabei stand eine von
den Patentanspriichen abweichende Benutzungshandlung in Streit, und der
Patentanspruch 1, dessen Verwirklichung in allen weiteren Patentanspriichen
vorausgesetzt wird, war nicht als Verwendungsanspruch formuliert. Dabei ging es
letztlich darum, ob durch entsprechende Fassung der Patentansprtiche dafir Sorge
getragen ist, dass gegebenenfalls ein schon in die Vorbereitungsphase
hineinverlegter Patentschutz gewahrt wird, sofern das nach dem Gegenstand der

jeweiligen Erfindung gerechtfertigt ist.
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B.

Nebenentscheidungen

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatG i. V. m. § 91 Abs. 1 ZPO. Die
Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit berunht auf 8§ 99 Abs. 1 PatG
. V. m. 8§ 709 ZPO.

C.

Rechtsmittelbelehrung
Gegen dieses Urteil ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift, die auch als elektronisches Dokument nach Mal3gabe der
Verordnung uber den elektronischen Rechtsverkehr beim Bundesgerichtshof und
Bundespatentgericht (BGH/BPatGERVYV) vom 24. August 2007 (BGBI. | S. 2130)
eingereicht werden kann, muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland
zugelassenen Rechtsanwaltin oder Patentanwaltin oder von einem in der
Bundesrepublik Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt
unterzeichnet oder im Fall der elektronischen Einreichung mit einer qualifizierten
elektronischen Signatur nach dem Signaturgesetz oder mit einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur versehen sein, die von einer internationalen Organisation
auf dem Gebiet des gewerblichen Rechtsschutzes herausgegeben wird und sich
zur Bearbeitung durch das jeweilige Gericht eignet. Die Berufungsschrift muss die
Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung gerichtet wird, sowie die
Erklarung enthalten, dass gegen dieses Urteil Berufung eingelegt werde. Mit der
Berufungsschrift soll eine Ausfertigung oder beglaubigte Abschrift des

angefochtenen Urteils vorgelegt werden.

Die Berufungsschrift muss innerhalb eines Monats schriftlich beim Bundesge-
richtshof, Herrenstral3e 45a, 76133 Karlsruhe eingereicht oder als elektronisches

Dokument in die elektronische Poststelle des Bundesgerichtshofes
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(www.bundesgerichtshof.de/erv.html) Ubertragen 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 Frist ist nur

gewahrt, wenn die Berufung vor Fristablauf beim Bundesgerichtshof eingeht.

Friehe Veit Werner Zimmerer Dr. Flaschke
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