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BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Patentanmeldung 196 19 513.6-52

hat der 15. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts auf
die mundliche Verhandlung vom 4. Mai 2000 unter Mitwirkung des Vorsitzenden

Richters Dr. Kahr, der Richter Dr. Niklas, Dr. Jordan sowie der Richterin Schroeter

BPatG 154
6.70



beschlossen:

Auf die Beschwerde der Anmelderin wird der Beschluld der Pru-
fungsstelle fir Klasse G 01 N des Deutschen Patentamts vom
24. Marz 1998 aufgehoben und das Patent erteilt.

Bezeichnung: Vorrichtung fur die Messung physiologi-
scher Parameter von in einem extrakorpo-

ralen Kreislauf gefuhrtem Blut

Anmeldetag: 14. Mai 1996

Der Erteilung liegen folgende Unterlagen zugrunde:

Patentanspriiche 1 bis 13, Uberreicht in der mundlichen Verhand-
lung vom 4. Mai 2000,

Beschreibung Seiten 1, 2, 2a, 3 bis 8, Uberreicht in der mundlichen
Verhandlung vom 4. Mai 2000,

2 Blatt Zeichnungen Figuren 1 und 2, eingegangen am 18. Ju-
ni 1996.

Grinde

Die Anmelderin reichte am 14. Mai 1996 beim Deutschen Patentamt eine Patent-
anmeldung mit der Bezeichnung
"Vorrichtung flr die Messung physiologischer Parameter von in

einem extrakorporalen Kreislauf gefuhrtem Blut"



ein, die am 20. November 1997 in Form der DE 196 19 513 A1 verdffentlicht wur-
de.

Mit Beschlul3 vom 24. Marz 1998 wies die Prifungsstelle fir Klasse G 01 N des
Deutschen Patentamts die Anmeldung zurick. Dem Beschlul3 lagen der am
21. Marz 1997 eingegangene Patentanspruch 1 sowie die Anspruche 2 bis 15 in
der urspringlichen Fassung zugrunde. Der Patentanspruch 1 hatte folgenden
Wortlaut:

"1. Vorrichtung, angepaldt fur die Messung physiologischer Para-
meter von in einem extrakorporalen Kreislauf geférdertem
Blut, mit

- zumindest zwei Lichtquellen (1a, 1b), die Licht unterschiedli-

cher Wellenlange abstrahlen,

- zumindest einer Lichtsensoreinrichtung (2),

- einem ersten, kugelformigen Hohlraum (3) mit einer reflektie-
renden inneren Oberflache (3a), in den die Lichtquellen (1a,
1b) abstrahlen und aus dem die Lichtsensoreinrichtung (2) ei-
nen Teil des sich in dem Hohlraum ausbreitenden Lichtes

empfangt, und

- einem zweiten Hohlraum (4), in den ein Schlauchabschnitt des
extrakorporalen Kreislaufs so einlegbar ist, dal} das von den
Lichtquellen abgestrahlte Licht (La, Lb) auf die Grenzflache
zwischen dem Blut und einer Innenwand des Schlauches
auftrifft und durch Reflektion (und/oder Transmission) zumin-

dest teilweise in den Hohlraum (3) zuruck gelangt."



Die Zuruckweisung der Anmeldung wurde hauptsachlich damit begrundet, dal der
Gegenstand des Patentanspruchs 1 im Hinblick auf die DE 35 34 973 A1 (1) und
die US 4 485 820 (2) auf keiner erfinderischen Tatigkeit beruhe.

Gegen diesen Beschluly hat die Anmelderin Beschwerde eingelegt und in der
mundlichen Verhandlung am 4. Mai 2000 neue Unterlagen mit 13 Patentanspru-

chen eingereicht, die wie folgt lauten:

"1. Vorrichtung fur die Messung physiologischer Parameter von in

einem extrakorporalen Kreislauf gefordertem Blut, mit

- zumindest zwei Lichtquellen (1a, 1b), die Licht unterschiedli-

cher Wellenlange abstrahlen,

- zumindest einer Lichtsensoreinrichtung (2),

- einem ersten, kugelformigen Hohlraum (3) mit einer reflektie-
renden inneren Oberflache (3a), in den die Lichtquellen (1a,
1b) abstrahlen und aus dem die Lichtsensoreinrichtung (2) ei-
nen Teil des sich in dem Hohlraum ausbreitenden Lichtes

empfangt, und

- einem zweiten Hohlraum (4), in den ein Schlauchabschnitt des
extrakorporalen Kreislaufs so einlegbar ist, dal} das von den
Lichtquellen abgestrahlte Licht (La, Lb) auf die Grenzflache
zwischen dem Blut und einer Innenwand des Schlauches
auftrifft und durch Reflektion und/oder Transmission zumin-
dest teilweise in den Hohlraum (3) zurtick gelangt, wobei der
zweite Hohlraum (4) den ersten Hohlraum (3) bereichsweise

durchdringt und wobei der erste, kugelférmige Hohlraum (3)



und ein Teil des zweiten Hohlraums (4) in einem Grundkor-
per (6) ausgebildet sind und ein weiterer Teil des zweiten
Hohlraums (4) in einem Korper (7) ausgebildet ist, der bezo-
gen auf den Grundkoérper (6) bewegbar, vorzugsweise

schwenkbar ist.

. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf}

der zweite Hohlraum (4) zylindrisch ist.

. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dal}
der zweite Hohlraum (4) senkrecht zur Langsachse einen kreis-

formigen Querschnitt aufweist.

. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dal}
der zweite Hohlraum (4) senkrecht zur Langsachse einen ellip-

tischen Querschnitt aufweist.

. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dal}
der zweite Hohlraum (4) derart angeordnet ist, dal® sich die
Hauptachse des elliptischen Querschnitts in den kugelférmigen

Hohlraum (3) hinein erstreckt.

. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch ge-

kennzeichnet, dal} die Lichtquellen Laserlichtquellen (1) sind.

. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dal}

die Laserlichtquellen (1) eine Kollimatoroptik aufweisen.

. Vorrichtung nach einem der Anspriche 6 oder 7, dadurch ge-

kennzeichnet, dal} die Laserlichtquellen (1) Laserdioden sind.



9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dal}
die Laserdioden jeweils eine integrierte MefRdiode aufweisen,
die ein der abgestrahlten Laserlichtleistung entsprechendes

Signal erzeugt.

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dal} eine der Lichtquellen (1a; 1) Licht mit ei-
ner Wellenlange von ca. 805 nm abstrahlt und die andere der
Lichtquellen (1b; 1) Licht mit einer Wellenlange entweder im
Bereich von 630 nm bis 780 nm oder im Bereich von 980 nm
bis 1080 nm abstrahilt.

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dal3 zwischen dem ersten und zweiten Hohl-
raum ein fur das Licht der Lichtquellen durchlassiges Wande-
lement vorgesehen ist, das jedoch unerwinschtes Umge-

bungslicht blockiert.

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dal3 zwischen dem ersten Hohlraum und der
Lichtsensoreinrichtung ein fiur das Licht der Lichtquellen
durchlassiges Wandelement (10) vorgesehen ist, das jedoch
unerwunschtes Umgebungslicht blockiert.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 12, dadurch ge-
kennzeichnet, dal} ein Detektor (8) zur Erfassung der ge-
schlossenen Schwenkstellung des Korpers (7) bezogen auf

den Grundkdorper (6) vorgesehen ist."

Zur Begrundung ihrer Beschwerde hat die Anmelderin im wesentlichen geltend
gemacht, dal} die beanspruchte Vorrichtung durch die entgegengehaltenen

Druckschriften weder vorweggenommen noch nahegelegt werde.



Die Anmelderin beantragt,

den angefochtenen Beschlu® aufzuheben und das Patent zu er-
teilen auf der Grundlage der Patentanspriiche 1 bis 13, Beschrei-
bung Seiten 1, 2, 2a, 3 bis 8 jeweils Uberreicht in der mundlichen
Verhandlung und zwei Blatt Zeichnungen mit Figuren 1 und 2,
eingereicht mit Schriftsatz vom 18. Juni 1996 und eingegangen

am selben Tage.

Wegen weiterer Einzelheiten wird auf den Inhalt der Akten verwiesen.

Die Beschwerde ist zulassig und im Hinblick auf das nunmehr geltende Patentbe-

gehren auch begrindet.

Bezuglich ausreichender Offenbarung der Gegenstande der geltenden Patentan-
spruche 1 bis 13 bestehen keine Bedenken, da deren Merkmale aus den ur-
sprunglich eingereichten Unterlagen herleitbar sind (vgl Erstunterlagen die An-

spruche 1 bis 15).

Die Neuheit des Gegenstandes gemal} Patentanspruch 1 ist anzuerkennen, da in
keiner der im Prufungsverfahren ermittelten Druckschriften eine Vorrichtung fur die
Messung physiologischer Parameter von in einem extrakorporalen Kreislauf
gefuhrtem Blut mit samtlichen Merkmalen gemal Patentanspruch 1 beschrieben

wird.

Die DE 35 34 973 A1 (1) betrifft ein DurchfluRimpulsphotometer zur Partikelmes-
sung, bei dem der MelRkopf als optische Anordnung ua eine Ulbrichtkugel (28)

aufweisen kann, in der eine Kapillare (3) und Uber die Lichtleiter (21) und (22) eine



Strahlenquelle (17) und eine Lichtempfangseinrichtung (19) angeordnet sind (vgl
Fig6 iVm Sp6 Z 37 bis 61). Davon unterscheidet sich die vorliegend bean-
spruchte Vorrichtung bereits dadurch, daly zumindest zwei Lichtquellen vorhanden
sind, die in den ersten kugelférmigen Hohlraum (3), der einer Ulbrichtkugel

entspricht, Licht unterschiedlicher Wellenlange abstrahlen.

Die US 44 85 820 (2) hat eine Methode und eine Vorrichtung fur die kontinuierli-

che Bestimmung der Hamoglobin-Sattigung im Blut von frihgeborenen Kindern

zum Gegenstand. Die Messung erfolgt Uber eine Kontaktlinse am Auge des Kin-
des mit Licht unterschiedlicher Wellenlange (vgl Anspruch 1 iVm Fig 2 u 4). Eine
Vorrichtung mit einem ersten kugelférmigen Hohlraum (3) und einem zweiten
Hohlraum (4) der diesen ersten Hohlraum bereichsweise durchdringt und in den
ein Schlauchabschnitt eines extrakorporalen Blutkreislaufs einlegbar ist, ist dieser

Druckschrift nicht zu entnehmen.

Dies gilt gleichermalien fir die US 4 444 498 (3), in der fur die Messung der Blut-

Sauerstoff-Sattigung von in einem extrakorporalen Kreislauf geférdertem Blut eine

speziell ausgebildete Kuvette mit einem flachen Fensterbereich (vgl Anspruch 1
iVm Fig 3 u 4) verwendet wird.

Die Ubrigen im Prufungsverfahren genannten Druckschriften liegen noch weiter

entfernt.

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 beruht auch auf einer erfinderischen Ta-

tigkeit.

Bei der Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit ist von der Aufgabe auszugehen,
eine Vorrichtung bereitzustellen, mit der die Messung von physiologischen Para-

metern von Blut in einem extrakorporalen Kreislauf auf einfache Weise maéglich ist.



Gelost wird diese Aufgabe gemal Patentanspruch 1 durch eine Vorrichtung mit

folgenden Merkmalen:

a) Vorrichtung, fur die Messung physiologischer Parameter von in
einem extrakorporalen Kreislauf gefordertem Blut, mit

b) zumindest zwei Lichtquellen (1a, 1b), die Licht unterschiedlicher
Wellenlange abstrahlen

c) zumindest einer Lichtsensoreinrichtung (2),

d) einem ersten, kugelférmigen Hohlraum (3)

e) mit einer reflektierenden inneren Oberflache (3a),

f) in den die Lichtquellen (1a, 1b) abstrahlen

g) und aus dem die Lichtsensoreinrichtung (2) einen Teil des sich
in dem Hohlraum ausbreitenden Lichtes empfangt-, und

h) einem zweiten Hohlraum (4),

i) in den ein Schlauchabschnitt des extrakorporalen Kreislaufs so
einlegbar ist, dald das von den Lichtquellen abgestrahlte
Licht (La, Lb) auf die Grenzflache zwischen dem Blut und einer
Innenwand des Schlauches auftrifft und durch Reflektion
und/oder Transmission zumindest teilweise in den Hohlraum (3)
zuruck gelangt.

j) wobei der zweite Hohlraum (4) den ersten Hohlraum (3) be-
reichsweise durchdringt und

k) der erste, kugelféormige Hohlraum (3) und ein Teil des zweiten
Hohlraums (4) in einem Grundkorper (6) ausgebildet sind und

[) ein weiterer Teil des zweiten Hohlraums (4) in einem Korper (7)
ausgebildet ist,

m) der bezogen auf den Grundkdrper (6) bewegbar, vorzugsweise

schwenkbar ist.

Wie die Anmelderin Uberzeugend dargelegt hat ermdglicht eine solche MelRan-

ordnung mit dieser Gestaltung der Hohlrdume (3) und (4) sowie deren Einbettung
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in einen Grundkdrper (6) und (7) nicht nur eine sehr genaue Bestimmung der
Sauerstoffsattigung des Blutes, die sich fur den regeltechnischen Einsatz in einem
extrakorporalen Blutkreislauf eignet, sondern zugleich einen besonders einfachen,
storungsfreien Meldvorgang. Denn dazu ist lediglich der ohnehin zugangliche
Schlauchabschnitt des extrakorporalen Blutkreislaufs in den daflr ausgebildeten
Hohlraum (4) einzulegen und die Abdeckung 7 zu schlieRen (vgl vorliegende
Beschreibung S 4 Abs 2 bis S 5 Abs 1iVm S 7 Abs 3 und Figur 2).

Die in der vorliegenden Beschreibung zitierte US 4 444 498 (3) stellt den nachst-
liegenden Stand der Technik dar, weil auch diese Druckschrift die optische Mes-
sung der Sauerstoffsattigung von in einem extrakorporalen Kreislauf gefuhrtem
Blut zum Gegenstand hat. Auch dort erfolgt die Messung mit zwei Lichtquellen un-
terschiedlicher Wellenlange, wobei das von der Probe reflektierte Licht von einem
Photosensor aufgenommen wird (vgl Sp 1 Z 14 bis 22, Sp 2 Z 31 bis 37 und Sp 3
Z 13 bis 36 iVm Figur 1). Durch diesen Stand der Technik wird die hier bean-
spruchte Vorrichtung schon deshalb nicht nahegelegt, weil dort als wesentlicher
Bestandteil der Melanordnung eine speziell flr diesen Zweck ausgebildete Ein-
malkuvette empfohlen wird. Sie ist mit einem flachen Fenster (52) versehen, damit
der Grofdteil der eingestrahlten und reflektierten Photonen die Kiuvette senkrecht
zur Oberflache des Fensters durchdringen kann (vgl Anspruch 1 iVm Fig 3 und 4
sowie Sp2 Z 3 bis 20 und Sp 7 Z 35 bis 45). Die speziell gestalteten (56, 58)
Endabschnitte (54) missen zum Durchleiten des Blutes und fiir die Messung mit
Schlauchenden des extrakorporalen Blutkreislaufs verbunden werden. Bereits
daraus ist ersichtlich, dafl3 diese Druckschrift keine Anregungen dahingehend ver-
mitteln kann, die MeRanordnung so zu gestalten, dald die Messung durch einfa-
ches Einlegen eines Schlauchabschnitts in einen daflir ausgebildeten Hohlraum

der Vorrichtung bewerkstelligt werden kann (vgl vorstehende Merkmale d) bis m)).

Dies qilt gleicherma’en bei einer zusatzlichen Berucksichtigung der
DE 35 34 973 A1 (1). Wesentlich fir das dort beschriebene DurchfluBimpulspho-
tometer zur Partikelmessung ist es namlich, dal® sich an der Mefstelle eine Ka-
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pillare (3) befindet und dal} der Partikelstrom, da jedes Teilchen einzeln mit Licht
beaufschlagt werden mul}, hydrodynamisch so fokussiert wird, dal® die Partikel 15
einzeln nacheinander die Kapillare und damit die Melstelle durchlaufen. Hierzu ist
die Kapillare Uber eine Saugleitung an eine Saugpumpe angeschlossen und mit
einer Ringduse versehen, die Uber eine Druckleitung an eine Druckpumpe an-
geschlossen ist (vgl Anspruche 1 bis 5 iVm Fig 1 und zugehoriger Beschreibung
Sp 2 Z5 bis 21, Sp 4 Z 27 bis 68 sowie Sp 7 Z 12 bis 17). Zwar ist auch dort als
vorteilhafte Alternative fur den optischen Aufbau der Melstelle deren Anordnung
im Inneren einer Ulbrichtkugel vorgesehen (vgl Anspriche 8 und 9 iVm Sp 6 Z 37
bis 51 und Fig 6). Die Kapillare (3), die man als zweiten Hohlraum ansehen kann,
ist dabei jedoch vollstandig in die Ulbrichtkugel (28) integriert, ganz abgesehen
davon, dal} das Einbringen eines Schlauchabschnitts eines extrakorporalen Blut-
kreislaufs in ein solches haarfeines Réhrchen undenkbar ist. Der Gedanke ent-
sprechend den patentgemaflen Merkmalen j) bis m) einen zweiten Hohlraum (4)
so auszubilden, dal} er die Ulbrichtkugel (3) nur bereichsweise durchdringt und
diese Ulbrichtkugel zwar vollstandig, aber nur einen Teil des zweiten Hohl-
raums (4) in einem Grundkorper (6) anzuordnen und den anderen Teil des zweiten
Hohlraums in einem weiteren Korper (7) auszubilden, der bezogen auf den
Grundkorper (6) bewegbar ist, so dal der flexible Schlauch eines extrakorporalen
Blutkreislaufs, ohne dal} weitere Manipulationen erforderlich waren, fur die
Messung mit nur einem Handgriff in die Vorrichtung eingelegt werden kann, ist so-

mit auch aus dieser Entgegenhaltung nicht herleitbar.

Die im Prafungsverfahren dariber hinaus herangezogene US 44 85 820 (2) betrifft
einen noch entfernter liegenden Stand der Technik, der weder fir sich alleine
betrachtet noch in Verbindung mit den Druckschriften (1) und (3) zum vorliegen-
den Anmeldungsgegenstand hinfuhren kann. Zur kontinuierlichen Messung der
Hamoglobinsattigung im Blut frihgeborener Kinder wird dort eine Kontaktlinse, die
mit Lichtleitern verbunden ist, dazu verwendet, das Auge des Kindes zu be-
leuchten und das gestreute Licht zu sammeln, dessen Intensitat gemessen wird
(vgl Anspruch 1 iVm Sp 9 Z 1 bis 22 sowie die Fig 2 u 4). Diese Druckschrift be-
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trifft somit weder das Problem der Messung an einem extrakorporalen Blutkreis-
lauf noch weist die dort beschriebene Kontaktlinse, abgesehen davon, dal} zur
Messung ebenfalls Licht unterschiedlicher Wellenlange verwendet wird, Gestal-
tungsmerkmale auf, die zur Entwicklung der vorliegenden Vorrichtung hatten hin-

fihren konnen.

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 ist somit nicht nur neu, sondern beruht

auch auf einer erfinderischen Tatigkeit, so dal} dieser Anspruch gewahrbar ist.

Das gleiche gilt fur die auf den Patentanspruch 1 rickbezogenen Anspruche 2 bis

13, die bevorzugte Ausfuhrungsformen betreffen.
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Der angefochtene Beschluld war somit aufzuheben und das nachgesuchte Patent

zu erteilen.

Kahr Niklas Jordan Schroeter

Pu



