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betreffend das europaische Patent O 547 025
(DE 689 26 686)

hat der 4.Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mindlichen Verhandlung vom 22. Juni 2004 unter Mitwirkung des Richters Mullner
als Vorsitzenden, des Richter Dipl.-Ing. Klosterhuber, der Richterin Schuster sowie
der Richter Dipl.-Phys. Dr. Maksymiw und Dipl.-Phys. Dr. Haul3ler

fur Recht erkannt:

1. Das europaische Patent 0 547 025 wird mit Wirkung fir das Hoheits-
gebiet der Bundesrepublik Deutschland dadurch teilweise fir nichtig

erklart, dass die Patentanspriiche folgende Fassung erhalten:

1. Verfahren zum Bestimmen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit ei-
ner kunstlichen Niere fir eine Substanz im Blut eines Patienten,
der sich einer Dialysebehandlung in der kinstlichen Niere unter-
zieht,
wobei die kunstliche Niere einen extrakorporalen Blutkreislauf
aufweist, der an einer Dialyseeinrichtung angeschlossen ist mit
einer semipermeablen Membran, welche ein erstes Abteil flr die
Zirkulation von Blut auf einer Seite der Membran und ein zweites
Abteil fur die Zirkulation einer Dialyseflissigkeit auf der anderen
Seite der Membran abgrenzt,
gekennzeichnet durch die Schritte:
sukzessives Zirkulieren einer ersten und einer zweiten
Dialyseflissigkeit in dem zweiten Abteil der Dialyseeinrichtung,
wobei die Flussigkeiten unterschiedliche Konzentrationen der
Substanz haben, und wobei sich die erste Flussigkeit von der

zweiten nur durch die Konzentration der Substanz unterscheidet,



Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der Substanz
stromaufwarts und stromabwarts von der Dialyseeinrichtung in
der ersten und der zweiten Dialyseflussigkeit, und

Berechnen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit der kinstlichen
Niere aus der gemessenen Leitfahigkeit oder Konzentration der

Substanz in der ersten und der zweiten Dialysefllissigkeit.

. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
tatsachliche Dialysierfahigkeit der kuinstlichen Niere nach der

Formel berechnet wird:

Cdout = Cdin *+ (Coin— Cqin) X D/Qqg, wobei

Cain = Leitfahigkeit der Dialyseflissigkeit oder Konzentration
der Substanz in der Dialyseflissigkeit stromaufwarts
von der Dialyseeinrichtung.

Caout = Leitfahigkeit der Dialyseflissigkeit oder Konzentration
der Substanz in der Dialyseflissigkeit stromabwarts von
der Dialyseeinrichtung,

Chin = Konzentration der Substanz in dem Blut stromaufwarts

von der Dialyseeinrichtung

D = Dialysierfahigkeit der kinstlichen Niere fur die Sub-
stanz, und
Q4 = Flussgeschwindigkeit der Dialysierflissigkeit.

. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass das Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der
Substanz stromaufwarts von der Dialyseeinrichtung durch einen

Sollwert der Leitfahigkeit oder Konzentration ersetzt wird.

. Verfahren nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet,
dass die Substanz Natrium ist, und dass die Leitfahigkeit der Dia-



lysefliissigkeit stromaufwarts und stromabwaérts von der Dialy-

seeinrichtung gemessen wird.

Im Gbrigen wird die Klage abgewiesen.

2. Die Kosten des Rechtsstreits werden gegeneinander aufgehoben.

3. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120% des zu

vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des auch mit Wirkung fir die Bundesre-
publik Deutschland erteilten europaischen Patents 0 547 025 (Streitpatent). Die
dem Streitpatent zugrunde liegende Anmeldung ist am 18. Januar 1993 aus der
Patentanmeldung EP 0 330 892 abgetrennt worden, die am 11. Februar 1989
unter Inanspruchnahme der Prioritat der schwedischen Patentanmeldung
8800757 vom 3. Marz 1988 angemeldet worden war. Das in der Verfahrensspra-
che Englisch verdoffentlichte Streitpatent, das beim Deutschen Patentamt unter der
Nummer 689 26 686 gefuhrt wird, betrifft ein Verfahren zur Bestimmung der Kon-
zentration einer Substanz im Blut oder der Dialysanz eines Dialysators. Es
umfasst 4 Anspriche, von denen Patentanspruch 1 in der erteilten Fassung

folgenden Wortlaut hat:

1. Verfahren zum Bestimmen einer Konzentration einer Substanz im
Blut eines Patienten, der sich einer Dialysebehandlung in einer
kinstlichen Niere unterzieht, und/oder der tatsachlichen Dialy-
sierfahigkeit der kunstlichen Niere fir die Substanz, wobei die
kunstliche Niere einen extrakorporalen Blutkreislauf aufweist, der
an eine Dialyseeinrichtung angeschlossen ist mit einer semiper-
meablen Membran, welche ein erstes Abteil fur die Zirkulation von
Blut auf einer Seite der Membran und ein zweites Abteil fur die



Zirkulation einer Dialyseflissigkeit auf der anderen Seite der

Membran abgrenzt, gekennzeichnet durch die Schritte:

- Sukzessives Zirkulieren einer ersten und einer zweiten Dialyse-
flissigkeit in dem zweiten Abteil der Dialyseeinrichtung, wobei
die Flussigkeiten unterschiedliche Konzentrationen der Sub-
stanz haben, und wobei die erste Flussigkeit von der zweiten
durch die Konzentration der Substanz sich unterscheidet,

- Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der Substanz
aufstromig und abstromig von der Dialyseeinrichtung in der
ersten und der zweiten Dialysefliissigkeit und

- Berechnen der Konzentration der Substanz im Blut am Einlaf
der Dialyseeinrichtung und/oder der tatsachlichen Dialysierfa-
higkeit der kunstlichen Niere aus der gemessenen Leitfahigkeit
oder Konzentration der Substanz in der ersten und der zweiten

Dialyseflussigkeit.

Wegen der erteilten unmittelbar und mittelbar auf Patentanspruch 1 zurtickbezo-
genen Patentanspriche 2 bis 4 wird auf die Streitpatentschrift EP 0 547 025 B2

verwiesen.

Die Klagerin behauptet, die Lehre des Streitpatents sei nicht neu und nicht ge-
werblich anwendbar. Zudem sei der Gegenstand der erteilten Anspriiche in den
urspringlichen Anmeldeunterlagen nicht offenbart. Zur Begriindung beruft sie sich

auf folgende Druckschriften:

- EP 0291 421 Al (Anlage K4) mit Ubersetzung (Anlage K4a)

- Man, Nguyen-Khoa u.a., "Clinical Validation of a Predictive Modeling Equation
for Sodium", Artificial Organs, Vol. 9, No. 2, 1985, 150-154 (Anlage K4b)

- Sargent, John A. and Gotch, Frank A., "Principles and biophysics of dialysis",
in: Drukker W., Parsons FM, Maher JF, eds. Replacement of renal function by
dialysis, 2nd ed. The Hague: Martinus Nijhoff, 1983: 51-96 (Anlage K4c)



- EP 0428 927 B1 (Anlage K5)

Die Klagerin beantragt,

das europaische Patent 0 547 025 mit Wirkung flr das Hoheitsge-
biet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig zu erklaren.

Die Beklagte verteidigt das Patent gemald den Patentanspriichen 1 bis 4 in der

Fassung vom 11. Februar 2004, die wie folgt lauten:

1. Verfahren zum Bestimmen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit ei-
ner kinstlichen Niere fir eine Substanz im Blut eines Patienten,
der sich einer Dialysebehandlung in der kinstlichen Niere unter-
zieht,
wobei die kunstliche Niere einen extrakorporalen Blutkreislauf auf-
weist, der an eine Dialyseeinrichtung angeschlossen ist mit einer
semipermeablen Membran, welche ein erstes Abteil fur die Zirku-
lation von Blut auf einer Seite der Membran und ein zweites Abteil
fur die Zirkulation einer Dialyseflissigkeit auf der anderen Seite
der Membran abgrenzt,
gekennzeichnet durch die Schritte:
sukzessives Zirkulieren einer ersten und einer zweiten Dialyseflis-
sigkeit in dem zweiten Abteil der Dialyseeinrichtung, wobei die
Flussigkeiten unterschiedliche Konzentrationen der Substanz ha-
ben, und wobei sich die erste Flussigkeit von der zweiten nur
durch die Konzentration der Substanz unterscheidet,

Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der Substanz
stromaufwarts und stromabwaérts von der Dialyseeinrichtung in der
ersten und der zweiten Dialyseflissigkeit, und

Berechnen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit der kinstlichen
Niere aus der gemessenen Leitfahigkeit oder Konzentration der
Substanz in der ersten und der zweiten Dialyseflussigkeit.



2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die
tatsachliche Dialysierfahigkeit der kiinstlichen Niere nach der For-

mel berechnet wird:

Cdout = Cdin *+ (Coin— Cain) X D/Qqg, wobei

Cain = Leitfahigkeit der Dialyseflissigkeit oder Konzentration
der Substanz in der Dialyseflissigkeit stromaufwarts
von der Dialyseeinrichtung,

Caout = Leitfahigkeit der Dialyseflissigkeit oder Konzentration
der Substanz in der Dialyseflissigkeit stromabwarts von
der Dialyseeinrichtung,

Chin = Konzentration der Substanz in dem Blut stromaufwarts
von der Dialyseeinrichtung,

D = Dialysierfahigkeit der kinstlichen Niere fur die Sub-
stanz, und
Quq = Flussgeschwindigkeit der Dialysierflussigkeit.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass
das Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der Substanz
stromaufwarts von der Dialyseeinrichtung durch einen Sollwert der

Leitfahigkeit oder Konzentration ersetzt wird.

4. Verfahren nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet,
dass die Substanz Natrium ist, und dass die Leitfahigkeit der Dia-
lyseflissigkeit stromaufwérts und stromabwarts von der Dialyse-

einrichtung gemessen wird.



Sie beantragt,

die Klage abzuweisen, soweit sie sich gegen das Streitpatent in

seiner verteidigten Fassung richtet.

Sie ist dem Vorbringen der Klagerin entgegengetreten und hélt das Streitpatent im

verteidigten Umfang fur bestandsfahig.

Entscheidungsgrinde

Die zulassige Klage, mit der die in Art Il § 6 Absatz 1 Nr 1 und 3 IntPatUG, Art 138
Absatz 1 lit a und ¢ EPU iVm Artikel 54 Abs 1, 2 und Art 57 EPU vorgesehenen
Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Patentfahigkeit und unzulassigen Erweiterung

geltend gemacht werden, ist nur teilweise begrindet.

Soweit die Beklagte das Patent nicht verteidigt hat, war es ohne weiteres fir nich-
tig zu erklaren (BGH GRUR 1962, 294 - Hafendrehkran; vgl Busse, Patentgesetz,
6. Aufl., 8 83 Rn 45). Im Ubrigen ist es der Klagerin nicht gelungen, den Senat
vom Vorliegen des Nichtigkeitsgrundes der mangelnden Patentfahigkeit gem.
Art Il § 6 Abs 1 Nr 1 IntPatUG, Art 138 Abs 1 lit a EPU iVm Art 54 Abs 1, 2 und Art
57 EPU und der unzulassigen Erweiterung gem. Art Il 8 6 Abs 1 Nr 3 IntPatUG,
Art 138 Abs 1 lit ¢ zu Gberzeugen.

1. Das Streitpatent betrifft ein Verfahren zur Bestimmung der Konzentration einer
Substanz im Blut eines Patienten, der einer Dialysebehandlung in einer kiunstli-
chen Niere unterzogen wird und/oder der tatsachlichen Dialysierfahigkeit fur die
Substanz der kunstlichen Niere. Nach der Patentbeschreibung gibt es bei einer
Dialysebehandlung nach dem Stand der Technik normalerweise keine Ruckmel-
dung der Daten des Patienten zu der Dialysemaschine, d.h. die Zusammenset-
zung der Dialyseflussigkeit werde unabhéngig von den Blutparametern des ein-

zelnen Patienten gesteuert. Deshalb spielten beispielsweise die Temperatur oder



die Blutwerte des Patienten keine Rolle, solange die Werte der Maschine in Ord-

nung seien.

2. Vor diesem Hintergrund ist Aufgabe der Erfindung, die Behandlung mehr auf
den Patienten abzustellen und damit dessen Komfort zu verbessern. Dies kénne
man dadurch erreichen, dass gewisse Parameter des Patienten gemessen und
geeignet angepasst wirden, um die Dialysemaschine zu steuern. Solche Para-
meter kdnnten der Blutdruck, die Temperatur, der Blutgasgehalt, der Elektrolytge-
halt, der pH-Status usw. sein. Solche Messungen sollten dabei ganz ohne Blut-
kontakt vorgenommen werden, so dass Messwertgeber bzw. Wandler nicht vom

Wegwerftyp sein oder nach jeder Behandlung sterilisiert werden mussten.

3. Patentanspruch 1 in der geltenden Fassung, jedoch nach Merkmalen geglie-

dert, beschreibt demgemass ein

a) Verfahren zum Bestimmen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit ei-
ner kinstlichen Niere fir eine Substanz im Blut eines Patienten,
der sich einer Dialysebehandlung in der kunstlichen Niere unter-
zieht.

b) wobei die kiinstliche Niere einen extrakorporalen Blutkreislauf auf-
weist, der an eine Dialyseeinrichtung angeschlossen ist mit einer
semipermeablen Membran, welche ein erstes Abteil fur die Zirku-
lation von Blut auf einer Seite der Membran und ein zweites Abteil
fur die Zirkulation einer Dialyseflissigkeit auf der anderen Seite

der Membran abgrenzt,

gekennzeichnet durch die Schritte:

c) sukzessives Zirkulieren einer ersten und einer zweiten Dialyseflis-

sigkeit in dem zweiten Abteil der Dialyseeinrichtung, wobei die

Flussigkeiten unterschiedliche Konzentrationen der Substanz ha-
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ben, und wobei sich die erste Flussigkeit von der zweiten nur
durch die Konzentration der Substanz unterscheidet.

d) Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der Substanz
stromaufwarts und stromabwarts von der Dialyseeinrichtung in der
ersten und der zweiten Dialyseflissigkeit, und

e) Berechnen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit der kunstlichen
Niere aus der gemessenen Leitfahigkeit oder Konzentration der

Substanz in der ersten und der zweiten Dialysefllissigkeit.

4a) Der angegriffene Anspruch 1 des Streitpatents ist zuldssig. Sein Gegenstand
ist in den ursprunglichen sowie den erteilten Unterlagen offenbart.

Die dem vorliegenden Patent zu Grunde liegende Anmeldung ist entstanden
durch Teilung aus der unter EP 0 330 892 A2 veroffentlichten europaischen Pa-
tentanmeldung, im Folgenden Stammanmeldung genannt. Die Beschreibungen
beider Anmeldungen sind identisch. Die Anmeldungen unterscheiden sich zu-
nachst im Wesentlichen dadurch, dass im vorliegenden Fall ein Verfahren zum
Bestimmen der tatsachlichen Dialysierfahigkeit, gemafld der Stammanmeldung ein
Dialysesystem beansprucht ist. Dieser nicht strittige Wechsel der Kategorie ist
zulassig, weil die Anspriiche der Stammanmeldung aus einer gemischten Katego-
rie bestanden, das heil3t die Anspriiche neben gegenstandlichen Merkmalen auch

Verfahrensmerkmale enthielten.

Das Verfahren nach Anspruch 1 ist, entgegen der Ansicht der Klagerin, in der

Stammanmeldung offenbart.

Dass das Verfahren zur Bestimmung der (tatsachlichen) Dialysierfahigkeit einer
kinstlichen Niere dient (Merkmal a)), folgt aus der Beschreibung der Stamman-
meldung Spalte 3, Zeilen 36 bis 44, wo in Verbindung mit dem Faktor K die Dialy-
sance = Dialysierfahigkeit angegeben ist. Ob der Begriff "tatsachlich" expressis
verbis offenbart ist, was die Klagerin verneint, ist nicht entscheidend, denn, wie
zunéchst festzustellen ist, betrifft die Lehre des Anspruchs 1 unbestreitbar ein
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Verfahren zum Bestimmen der Dialysierfahigkeit einer kiinstlichen Niere, worunter
die Leistungsfahigkeit eines Hamodialysators, also seine Fahigkeit den oder die
jeweils zu betrachtenden Stoffe durch die Membran hindurch zu entfernen, ver-
standen wird. Solche, generell als Messverfahren bezeichnete Verfahren sind
stets darauf ausgerichtet und dazu bestimmt, aus gegebenen Umstanden heraus
einen Messwert mit grol3tmoglicher Genauigkeit zu ermitteln. Ein solcher Mess-
wert ist dann automatisch der "tatsachliche” Messwert. Ein vollig anderer Mess-
wert, der sich nicht an den tatsachlichen Gegebenheiten orientiert, wirde dem
Sinn und Zweck eines solchen Verfahrens widersprechen. Demgemass handelt es
sich bei dem von solchen Verfahren ermittelten Werten immer um tatsachliche
Werte, das heil3t auf den Begriff "tatsachlich” im Anspruch 1 kommt es nicht ent-
scheidend an, er kdnnte auch entfallen.

Die weiteren Merkmale des Oberbegriffs des Anspruchs 1 gemaR3 b) bezuglich
des Aufbaus der kunstlichen Niere und der Kreislaufe sind zum Beispiel der Figu-
renbeschreibung ab Spalte 5 0.w. zu entnehmen. Die kennzeichnenden Merkmale
c) bis e) ergeben sich aus der Beschreibung Spalte 3, Zeile 17 bis Spalte 4, Zeile

8. Dort wird an Hand der Formel

Cdout=Cdint (Coin—Cqin) XD/IQq XK

in Zeile 28 erlautert, dass der Faktor K, der ein MaR fur die Dialysierfahigkeit dar-
stellt, kontinuierlich ermittelt wird durch eine regelmaRige Anderung der festge-
setzten Leitfahigkeit der Flussigkeit, worunter die Dialysierflissigkeit zu verstehen
ist (Spalte 3, Zeile 52 bis 54). In Spalte 3, ab Zeile 57 bis Spalte 4 Zeile 8 heil3t es
dann weiter, dass bei einer solchen Methode die Leitfahigkeit schrittweise gean-
dert wird. Ein derartiges Vorgehen bedeutet nun aber, dass von einem bestehen-
den, ersten Leitfahigkeitswert einer Dialyseflissigkeit ausgegangen wird, die logi-
scherweise dabei als "die erste Dialyseflussigkeit" (Flissigkeit vor der Anderung)
bezeichnet werden kann. Wenn dann der Wert erh6ht wird, erhalt man eine Flis-
sigkeit mit einer zweiten Leitfahigkeit, die dann "die zweite Dialyseflissigkeit"
(Flussigkeit nach der Anderung) darstellt. Somit ist die im Merkmal c) des An-

spruchs 1 genannte erste und zweite Dialyseflissigkeit als in der Stammanmel-
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dung implizit offenbart anzusehen. Aus den bei den verschiedenen Konzentratio-
nen gemessenen Werten fur die Leitfahigkeit wird dann die Dialysierfahigkeit er-
mittelt (Spalte 3, Zeilen 52 bis 54). Dass dies Uber eine Berechnung erfolgt, ergibt
sich aus dem Kontext der Spalte 3, Zeilen 52 bis 54 in Verbindung mit der Formel
in Spalte 3, Zeilen 25 bis 48.

Da die vorstehend aus der Stammanmeldung zitierten Textstellen sich wortgleich
sowohl in der Streitpatentschrift (vergl. z.B. Spalte 2, Zeile 56ff) als auch in den
Anmeldeunterlagen zur Stammanmeldung (ab Seite 3 Mitte) wieder finden, ist An-

spruch 1 auch als dort jeweils offenbart anzusehen.

b) Das Verfahren nach Anspruch 1 ist, entgegen der Auffassung der Klagerin,
auch ausfuhrbar. Der Fachmann, an den sich diese Lehre wendet, ist ein auf dem
Gebiet der Dialyseeinrichtungen tatiger Diplomphysiker, der genaue Kenntnisse
Uber Membrantechniken und die chemisch-physikalischen Zusammenhange bei
einer Dialyse besitzt und der gegebenenfalls mit einem Arzt zusammenarbeitet.
Dieser Fachmann entnimmt dem Anspruch 1, dass er bei zwei Dialyseflissigkei-
ten unterschiedlicher Konzentration, also Leitfahigkeit der Substanz (Merkmal c)),
jeweils die Leitfahigkeit oder Konzentration der Substanz stromauf und stromab
der Dialyseeinrichtung messen muss (Merkmal d)) und dann aus diesen Mess-
werten die Dialysierfahigkeit berechnen muss (Merkmal e)). Bezuglich der Be-
rechnung kann er auf die der Beschreibung, Spalte 3 oder Anspruch 2 zu ent-
nehmende Formel zuriickgreifen, die die ihm auf Grund seiner Fachkenntnisse
bekannten Zusammenhénge bei einer Dialyse mit semipermeabler Membran an-
gibt. Durch das Messen der Leitfahigkeit oder der Konzentration der Substanz
stromaufwarts und stromabwarts von der Dialyseeinrichtung in der ersten und der
zweiten Dialyseflissigkeit erhalt der Fachmann zweimal zwei Messwerte, Cgin und
Caout Und damit zwei Gleichungssysteme, die er ohne weiteres l6sen kann, unter
der Bertcksichtigung, dass sich, wie im Merkmal c) angegeben, die beiden Flis-
sigkeiten nur durch die Konzentration der Substanz unterscheiden, also zum Bei-
spiel der Dialyseflussigkeitsfluss Qg (Flussgeschwindigkeit der Dialysierflissigkeit)

unverandert bleibt.
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c) Das Verfahren nach dem Anspruch 1 ist auch gewerblich anwendbar, es fallt

nicht unter das Patentierungsverbot nach PatG 85 Abs 2.

Gemal PatG 85 Abs. 2 gelten Verfahren zur chirurgischen oder therapeutischen
Behandlung des menschlichen oder tierischen Koérpers und Diagnostizierverfah-
ren, die am menschlichen oder tierischen Kérper vorgenommen werden, nicht als
gewerblich anwendbare Erfindungen. Derartigen Erfindungen soll ein Patent-
schutz verweigert werden, da ansonsten ein grof3er Teil der Tatigkeit auf dem Ge-
biet der Medizin behindert wirde. Handelt es sich dagegen, wie im vorliegenden
Fall, lediglich um ein Messverfahren an der kunstlichen Niere an sich, so liegt we-
der ein chirurgisches oder diagnostisches noch ein therapeutisches Verfahren vor.

Anspruch 1 betrifft ein Verfahren zum Bestimmen der tatsachlichen Dialysierfahig-
keit einer kunstlichen Niere fur eine Substanz im Blut eines Patienten, der sich ei-
ner Dialysebehandlung in der kunstlichen Niere unterzieht. Unter der Dialysierfa-
higkeit versteht der Fachmann, wie bereits ausgefuhrt, ein Mal3 fur die Leistungs-
fahigkeit eines Hamodialysators. Die dabei im Einzelnen angegebenen, auszufih-
renden Verfahrensschritte beziehen sich nach den Merkmalen c) bis e) dieses An-
spruchs samtlich auf Vorgange in der Dialyseeinrichtung und zwar auf deren
zweites Abteil, das fur die Zirkulation der Dialysefliissigkeit vorgesehen ist. Kein
Merkmal betrifft das vom zweiten Abteil durch eine Membran getrennte erste Ab-
teil, in dem das Blut zirkuliert. Der Zweck des Verfahrens nach Anspruch 1 liegt im
Bestimmen der Dialysierfahigkeit (Leistungsfahigkeit) einer kiinstlichen Niere, also
in der Ermittlung eines rein technischen Parameters. Dabei spielt es auch keine
Rolle, dass der Betrieb der kinstlichen Niere im vorliegenden Fall die Beteiligung
des Patienten erfordert, denn die Bestimmung der Dialysierfahigkeit an sich bt
keine therapeutische oder diagnostische Wirkung auf ihn selbst aus. Die Dialyse
kann vor oder wahrend der Bestimmung der Dialysierfahigkeit laufen oder auch
danach fortgesetzt werden. Es ist auch kein zusatzlich und speziell auf das Ver-
fahren nach Anspruch 1 hin erforderlicher chirurgischer Eingriff notwendig, denn,
entgegen der Auffassung der Klagerin, werden die Nadeln bereits zum Betreiben
der Dialysevorrichtung an sich gesetzt. Es kommt dabei auch nicht darauf an, ob
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die MalRnahme von einem Arzt oder einer anderen Person, die Uber medizinische
Kenntnisse verfuigt oder unter Aufsicht einer solchen Person durchgefuhrt wird.
Viel wichtiger sind der Zweck und die zwangslaufige Wirkung des betreffenden
Merkmals (EPA T329/94). Dieses betrifft im vorliegenden Fall ausschliel3lich das
Gerat "kunstliche Niere". Somit ist der Zweck des Verfahrens nach dem Anspruch
1 weder diagnostischer, therapeutischer oder chirurgischer sondern lediglich tech-
nischer Natur. Auch die von der Klagerin genannten Rezirkulationseffekte spielen
bei der Beurteilung der Frage der gewerblichen Anwendbarkeit des Verfahrens
nach Anspruch 1 keine Rolle, denn diese an sich unerwiinschten und daher még-
lichst zu vermeidenden Effekte kdnnen bei jeder Dialyse auftreten, unabhangig
von dem Verfahren zur Bestimmung der Dialysierfahigkeit nach Anspruch 1.

d) Das Verfahren des Anspruchs 1 der Streitpatentschrift ist gegentber dem Ge-

genstand der europaischen Offenlegungsschrift 0 291 421 Al (K4) neu.

Die européische Patentanmeldung 0 291 421 Al (K4) ist bei der Neuheitsprifung
zu bericksichtigen, da sie — obwohl selbst nachangemeldet - durch Inanspruch-
nahme der Prioritat der Voranmeldung FR 8707017 vom 15. Mai 1987 gegenuber
dem Streitpatent (Prioritatstag 3. Méarz 1988) dem Stande der Technik iSv PatG §
3 Abs. 2 zuzurechnen ist.

Die europaische Patentanmeldung nach K4, mit Ubersetzung K4a, betrifft ein
Verfahren zur Bestimmung der Natrium-Konzentration (Natridmie) im Blut eines
Patienten, der sich einer Dialysebehandlung an der kinstlichen Niere unterzieht
(K4, Beschr. Sp. 1, Zeilen 4 bis 12; K4a, S. 1, 1. und 2. Abs., Merkmal a)). Die
kiinstliche Niere weist einen extrakorporalen Blutkreislauf auf, der an eine Dialy-
seeinrichtung angeschlossen ist, mit einer semipermeablen Membran, welche ein
erstes Abteil fur die Zirkulation von Blut auf einer Seite der Membran und ein
zweites Abteil fur die Zirkulation einer Dialyseflissigkeit auf der anderen Seite der
Membran abgrenzt (K4, Beschr. Sp. 4, Zeilen 13 bis 21; K4a, S. 6, Zeilen 8 bis 14;
Merkmal b)). Dabei wird so vorgegangen, dass die Leitfahigkeit der Dialyseflus-
sigkeit mindestens solange herabgesenkt bzw. angehoben wird, bis die Leitfahig-
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keit der Dialyseflussigkeit in ein Gleichgewicht mit der Leitfahigkeit des Plasmas
im Blut gebracht worden ist (K4, Beschr. Sp. 5, Zeilen 3 bis 38; K4a, S. 7, Zeile 21
bis S. 8, Zeile 16). Der Gleichgewichtszustand wird dabei Uber eine sogenannte
Verzdgerungszeit der Dialyseflissigkeit zwischen dem Eintritt in den Austauscher
und dem Austritt aus dem Austauscher ermittelt.

Im Falle dieses Gleichgewichts sind die Leitfahigkeiten in der Dialyseflissigkeit
stromaufwarts bzw. stromabwarts der kinstlichen Niere identisch, da keine trei-
bende Kraft mehr fir eine Diffusion vorhanden ist. Ausgehend von diesem Gleich-
gewichtszustand wird nun die Natriamie bestimmt (K4, Beschr. Sp. 5, Zeile 28 bis
Sp. 6, Zeile 15; K 4a, Seite 8, Zeile 8 bis Seite 9, Zeile 15), in hier nicht ndher inte-
ressierender Weise.

Von diesem Verfahren unterscheidet sich das Verfahren nach Anspruch 1 des
Streitpatents schon dadurch, dass gemal K4, K4a nicht die Dialysierfahigkeit be-
stimmt wird, d.h. keine Berechnung der Dialysierfahigkeit der kunstlichen Niere
aus der gemessenen Leitfahigkeit oder Konzentration der Substanz in der ersten
und der zweiten DialyseflUssigkeit erfolgt.

Entgegen der Ansicht der Klagerin erschliet sich dem eingangs definierten
Durchschnittsfachmann die Lehre des Anspruchs 1 des Streitpatents aus der
Druckschrift K4, K4a auch nicht durch das, was er, ohne am exakten Wortlaut von
K4 zu haften, auf Grund seines Fachwissens mitliest oder automatisch hinzufiigt.
Die Lehre von K4, K4a ist bezlglich der dort allein im Vordergrund stehenden Er-
mittlung der Natridmie, wobei an keiner Stelle die Dialysierfahigkeit Gberhaupt er-
wahnt ist, vom Verfahren zur Bestimmung der tatsachlichen Dialysierfahigkeit
nach dem Anspruch 1 so grundverschieden, dass sich dem Fachmann keinerlei
Anhaltspunkt bietet in Richtung einer Dialysierfahigkeit zu denken. Das ist selbst
unter Hinzunahme von K4b, die in K4, Spalte 6, Zeilen 12 bis 15 aufgefihrt ist,
entgegen der Ansicht der Klagerin, nicht méglich, denn auch in diesem Absatz ist
ausschlief3lich die Bestimmung der Natridmie ausgehend von der Natriumkonzent-
ration der Dialysefllssigkeit beschrieben. Nur in diesem Zusammenhang ist dann
auch auf K4b verwiesen, worin ebenfalls die Bestimmung der Natriumkonzentra-

tion bei dem geschilderten Gleichgewichtszustand im Vordergrund steht.
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Der Einwand der Klagerin, der Fachmann wirde Uber die Referenzliste am Ende
von K4b und die dortige Referenznummer 6., die K4c entspricht, die Druckschrift
K4c noch mit heranziehen, greift nicht. Ein solches Vorgehen féllt nicht in den
Rahmen der Neuheitsbetrachtung von K4. Denn es ist nichts erkennbar und auch
nichts vorgetragen worden, was den Fachmann zwingend und ohne weiteres von
den zehn in K4b zitierten Literaturstellen gerade auf die Nr. 6 hatte lenken kon-
nen. Ganz davon abgesehen, dass auch, wirde dem Leser von K4 ein solches
Vorgehen unterstellt, dadurch die Neuheit nicht in Frage gestellt wird, wie nachfol-
gend ausgefihrt wird.

Es trifft auch nicht zu, wie die Klagerin einwendet, dass zur Bewertung der in der
europaischen Anmeldung K4 offenbarten Lehre ein anderer, weniger qualifizierter
Fachmann herangezogen wird als bei der Ermittlung der Offenbarung der Lehre
der urspriinglichen Unterlagen sowie der Beantwortung der Frage der Ausflhrbar-
keit der Lehre des Anspruchs 1 des Streitpatents. In all diesen Fallen wird ein
Fachmann mit derselben Qualifikation zu Grunde gelegt.

Das Verfahren nach dem Anspruch 1 ist auch gegentber dem vorveréffentlichten
Stand der Technik nach K4b und K4c neu.

Die Druckschrift K4b betrifft die Bestimmung der Natrium-Konzentration der Dialy-
sierflussigkeit und hat praktisch keine Berthrungspunkte mit dem Gegenstand des
Anspruchs 1 hinsichtlich der Bestimmung der tatsachlichen Dialysierfahigkeit einer
kinstlichen Niere.

Die Druckschrift K4c befasst sich mit den Prinzipien der Dialyse. Dabei werden ab
Seite 57 unter dem Kapitel "Betriebseigenschaften der Dialysiergerate” an Hand
eines schematischen Modells (Figur 4) die verschiedenen Parameter fur Dialy-
siereinrichtungen abgeleitet und diskutiert. Auch die so genannte Dialysierfahig-
keit D ist dort erwdhnt (Seite 58, linke Spalte, Formel [10 b]). Ausfiihrungen, ob
oder wie speziell an Hand dieser Formel die Dialysierfahigkeit ermittelt werden
konnte, werden in K4c nicht gezogen. In der rechten Spalte dieser Seite wird zwar
kurz auf ein Messverfahren eingegangen, dem die Messung eines Flusses J
zugrunde liegt, ein Verfahren, wie es im Anspruch 1 angegeben ist, ist hier aber
nicht beschrieben. Das gilt auch fir das Kapitel "Messung der Dialysierfahigkeit
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und Clearance" auf Seite 59, ab linke Spalte Mitte bis rechte Spalte, Gleichung
[19]. Auch hier ist kein Bezug zum Verfahren nach Anspruch 1 gegeben, Flissig-
keiten unterschiedlicher Konzentration sind hier nicht erwahnt.

Die Druckschrift K5 (Prioritat 21.11.89, Verdffentlichungsdatum 29.5.91) ist nicht

vorveroffentlicht und bleibt daher auRer Betracht.

e) Das Verfahren nach dem Anspruch 1 des Streitpatents beruht auch auf einer

erfinderischen Tatigkeit

Die Druckschrift K4, K4a bleibt hier auRer Betracht.

Der Gegenstand der Druckschrift K4b hat, wie zur Neuheit schon ausgefihrt, auf-
grund der dort im Mittelpunkt stehenden Ermittlung der Natriumkonzentration
praktisch keine Berthrungspunkte mit dem Verfahren zur Bestimmung der Dialy-
sefahigkeit nach Anspruch 1 des Streitpatents und konnte daher dem Fachmann
schon aus diesem Grund keine Anregungen in Richtung auf das Verfahren nach
dem Anspruch 1 geben.

Das Gleiche gilt sinngemald auch hinsichtlich der Druckschrift K4c. Schon auf-
grund der Tatsache, dass hier nichts von der Verwendung zweier Dialyseflissig-
keiten verschiedener Konzentration (Leitfahigkeit) erkennbar ist, konnten von K4c
keine Anregungen ausgehen.

Im Ubrigen ist von der Klagerin bezuglich erfinderischer Tatigkeit zu keiner der

genannten Schriften etwas vorgetragen worden.

f) Die Unteranspriiche betreffen vorteilhafte Ausgestaltungen des Verfahrens nach

dem Anspruch 1 und haben somit ebenfalls Bestand.
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5.) Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatG iVm 8§ 92 Abs. 1 Satz 1
ZPO, der Ausspruch zur vorlaufigen Vollstreckbarkeit auf 8 99 Abs. 1 PatG iVm
8 709 ZPO.
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