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(Aktenzeichen)

BESCHLUSS

In der Einspruchssache

gegen das Patent 103 13 965

BPatG 154
08.05



hat der 21. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts auf-
grund der mundlichen Verhandlung vom 9. Februar 2010 unter Mitwirkung des
Vorsitzenden Richters Dipl.-Phys. Dr. Winterfeldt sowie der Richter Baumgartner,

Dipl.-Ing. Bernhart und Richter k.A. Dipl.-Ing. Veit

beschlossen:

Das Patent DE 103 13 965 wird in vollem Umfang aufrechterhal-

ten.

Grinde

Gegen das am 27. Marz 2003 angemeldete Patent 103 13 965 (Streitpatent), das
eine "Vorrichtung zur Herstellung von Dialysekonzentraten, insbesondere sauren
Konzentraten" betrifft und dessen Erteilung am 14. Oktober 2004 verdffentlicht
worden ist, hat die Fa.VIVONIC GmbH, Wassertechnik, 63877 Sailauf am
12. Januar 2005 Einspruch eingelegt.

Der erteilte Patentanspruch 1 lautet, nach Merkmalen gegliedert:

Ma Verfahren zur Herstellung von Dialysekonzentraten, wobei

Mb - ein widerbeflllbarer Wechselbehélter (1), der alle zur Her-
stellung eines Dialysekonzentrates bendtigten Stoffe mit
Ausnahme von Wasser enthélt, an einen Vorlagetank (12)

adaptiert wird,



Mc - in den Vorlagetank (12) eingemessenes Wasser den
adaptierten Wechselbehélter (1) von unten nach oben zur
Losung der Inhaltsstoffe durchstromt und danach die L6-
sung in den Vorlagetank (12) zurtckgefuhrt wird,
dadurch gekennzeichnet,

Md - dass der dem Wechselbehélter (1) zuzufihrenden Flissig-
keit Luft zudosiert wird und

Me - die Einstromung in den Wechselbehélter (1) so erfolgt,
dass die Flussigkeit im Wechselbehélter (1) in eine Dreh-

bewegung versetzt wird.

Der erteilte Vorrichtungsanspruch 5 lautet, nach Merkmalen gegliedert:

MA  Vorrichtung zur Durchfihrung des Verfahrens gemald Pa-
tentanspriche 1-4,

MB umfassend einen Vorlagetank (12) an den

MC ein mit allen zur Herstellung eines Dialysekonzentrates be-
notigten Stoffen beflillter Wechselbehalter (1) so anschliel3-
bar ist,

MD1 dass im Vorlagetank (12) eingemessenes Wasser Uber eine
Umwalzpumpe (13) von unten nach oben durch den Wech-
selbehélter (1) fihrbar und

MD2 in den Vorlagetank (12) riickfihrbar ist,
dadurch gekennzeichnet,

ME dass stromab der Pumpe (13) eine Wasserstrahlpum-

pe (15) zur Zudosierung von Luft angeordnet ist.

Hinsichtlich der Unteranspriche 2 bis 4 und 6 bis 9 und der Verwendungsanspru-

che 10 und 11 wird auf die Akte verwiesen.



Die Einsprechende ist der Auffassung, dass der Gegenstand des Streitpatents

nicht patentfahig sei. Zur Begriindung verweist sie auf die Entgegenhaltungen

D1 EP 0491 981 A1,

D2 DE 199 31 077 A1,

D3 DE 196 05 260 A1,

D4 US 6 361 201 B1 und den Auszug aus Wikipedia
D5 "Wasserstrahlpumpe" (Datum 07.07.2005).

Im Prafungsverfahren wurde ferner noch die

D6 DE 9302 790 Ul
ermittelt.
Die Einsprechende macht geltend, dass der Gegenstand des erteilten Patentan-
spruchs 1 gegentuber dem der Druckschrift D1 entnehmbaren Stand der Technik
nicht neu, jedenfalls aber gegeniber den Druckschriften D1 oder auch D2 nicht er-
finderisch sei. Ebenfalls beruhe der Gegenstand nach dem Vorrichtungsan-
spruch 5 nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit. Auch gegenuber den Druckschrif-
ten D3 bis D5 erachtet sie die Gegensténde der unabhéngigen Patentanspriiche 1
und 5 in der Zusammenschau mit den Druckschriften D1 oder D2 als nahegelegt.
Der Vertreter der Einsprechenden stellt den Antrag,

das Patent DE 103 13 965 zu widerrufen.

Der Vertreter des Patentinhabers stellt den Antrag,

das Patent in vollem Umfang aufrecht zu erhalten.



Die Patentinhaberin ist der Auffassung, dass der den Entgegenhaltungen D1 bis
D6 entnehmbare Stand der Technik den Gegenstanden der Patentanspriche 1

und 5 nicht patenthindernd entgegensteht.

Wegen weiterer Einzelheiten wird auf den Akteninhalt Bezug genommen.

1. Da die Einspruchsfrist im vorliegenden Verfahren nach dem 1. Januar 2002 zu
laufen begonnen hat und der Einspruch vor dem 1. Juli 2006 eingelegt worden ist,
ist das Bundespatentgericht fur die Entscheidung gemal § 147 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1
PatG in der bis einschlief3lich 30. Juni 2006 giltigen Fassung weiterhin zustandig
(vgl. BGH GRUR 2007, 862 ff. - Informationstubermittlungsverfahren Il; BPatG
GRUR 2007, 499 f. - Rundsteckverbinder).

2. Der form- und fristgerecht erhobene Einspruch ist zulassig, denn die flr die Be-
urteilung des behaupteten Widerrufsgrundes maf3geblichen tatsachlichen Umstén-
de sind von der Einsprechenden innerhalb der gesetzlichen Frist im Einzelnen so
dargelegt worden, dass die Patentinhaberin und der Senat daraus abschlielRende
Folgerungen fur das Vorliegen bzw. Nichtvorliegen eines Widerrufsgrundes ohne
eigene Ermittlungen ziehen kénnen. Die Zulassigkeit des Einspruchs war von der

Patentinhaberin im Ubrigen nicht bestritten worden.

Der Einsprechende ist jedoch nicht begrindet, denn nach dem Ergebnis der
mindlichen Verhandlung erweisen sich die Gegenstande der erteilten Patentan-

spriche 1 und 5 als patentfahig.

3. Nach den Angaben in der Beschreibungseinleitung der Patentschrift betrifft das
Patent ein Verfahren zur Herstellung eines Dialysekonzentrates und eine hierzu
geeignete Vorrichtung (vgl. OS, Abs. [0001]).



Wie im Folgenden weiter ausgefihrt ist, kommen bei der als Bicarbonat-Hamodia-
lyse bezeichneten Behandlungsform ein basisches und ein saures Konzentrat zum
Einsatz. Bei einer erforderlichen Menge von 5 Litern sauren Konzentrats fir eine
funfstindige Dialysebehandlung ergibt sich fiir 10.000 Behandlungen pro Jahr (in
einer Klinik) ein Bedarf von ca. 50.000 Liter sauren Konzentrats, welches somit
sinnvollerweise in grél3eren Mengen zu bevorraten ist (Abs. [0002 - 0004]). Aus
diesem Konzentrat entsteht dann in einem Dialysegerat unter 35-facher Verdun-
nung und unter Beimischung des basischen Konzentrats die Dialysierflissigkeit
(Abs. [0025]). Die ublicherweise in Trockengebinden vorliegenden Bestandteile fur
das saure Konzentrat missen im geeigneten Verhaltnis zueinander unter Zugabe
von Wasser zu einer homogenen Losung vermischt werden. Dies erfordert bei ei-
nem lediglich als kleines Gebinde selbst hergestellten Konzentrat einen erhebli-
chen Zeitaufwand, da dessen Zusammensetzung im Labor zu Uberprifen ist, um
eine Gefahrdung des Patienten auszuschlie3en (Abs. [0009 - 0011)).

Daran orientiert sich die Aufgabe der Erfindung, den Transportaufwand und Lager-
platzbedarf auf ein Minimum zu reduzieren, bei gleichzeitiger Reduktion der Hand-
lingskosten und des Zeit-/Arbeitsaufwandes bei der Herstellung des sauren Kon-

zentrates vor Ort in der Dialyseeinrichtung (Abs. [0012]).

5. Die zum Stand der Technik genannten Entgegenhaltungen D1 bis D6 stehen
der Neuheit - von der Einsprechenden in der mindlichen Verhandlung ohnehin
nicht mehr bestritten - der zweifelsohne gewerblich anwendbaren Gegenstande
der Patentanspriiche 1 und 5 nicht entgegen, da ein Verfahren zur Herstellung von
Dialysekonzentraten und eine zugehdrige Vorrichtung mit sémtlichen in diesen An-
spruchen aufgefihrten Merkmalen aus keiner dieser Druckschriften bekannt sind,
wie es aus den nachfolgenden Ausflihrungen zur erfinderischen Téatigkeit hervor-
geht. Die Gegenstande dieser Patentanspriiche beruhen dem Stand der Technik
gegenuber auch auf einer erfinderischen Téatigkeit des hier zustandigen Fachman-

nes, der ein mit der Entwicklung von Dialyseeinrichtungen befasster, berufserfah-



rener Dipl.-Ing. der Fachrichtung Medizintechnik ist, der bei Bedarf, Pharmazeuten

und Mediziner zu Rate zieht.

Das patentierte Verfahren sowie die zugehorige Vorrichtung dienen der Herstel-
lung und Lagerung des (sauren) Konzentrats in gréf3eren Mengen fur Dialyseein-
richtungen (in Krankenhausern). Dazu benétigt die Vorrichtung einen Wechselbe-
halter sowie einen Vorlagetank. Gemald dem Merkmal [Mb] im Patentanspruch 1
enthalt der wiederbefillbare Wechselbehalter alle zur Herstellung eines (sauren)
Dialysekonzentrats benétigten Stoffe mit Ausnahme von Wasser und wird an den
Vorlagetank adaptiert. In den Vorlagetank eingemessenes Wasser durchstromt
den Wechselbehalter und 16st die darin befindlichen Inhaltsstoffe; die Losung wird
in den Vorlagetank zurtickgefiihrt [Mc]. Im Vorlagetank steht sodann das so erhal-
tene Konzentrat (in gréRerer Menge) fur die Dialyseeinrichtungen im Krankenhaus

zur Verfugung.

Dem Patent liegt die Erkenntnis zugrunde, dass eine wesentliche Beschleunigung
der Auflésung der trockenen Bestandteile erreicht werden kann, wenn Luft zum
Losungsmittel zudosiert wird und die Einstromung in den Wechselbehélter so er-
folgt, dass die Flussigkeit im Wechselbehalter in eine Drehbewegung versetzt
wird. Damit lassen sich auch die schwerloslichen sauren Trockenkonzentrate in

angemessener Zeit rickstandsfrei I6sen (Abs. [0015]).

Die MalRhahme gemall dem Merkmal [Md] im Patentanspruch 1, der dem Wech-
selbehalter (1) zuzufihrenden Flissigkeit Luft zuzudosieren, ist aus keiner der im
Verfahren befindlichen Entgegenhaltungen D1 bis D6 bekannt und es finden sich

daraus auch keine Anregungen, so zu verfahren.

Die automatische Anlage geméaf} der Entgegenhaltung D1 zur Herstellung von
Konzentraten durch Mischung von Flussigkeit mit I6slichem Feststoff, insbesonde-
re zur Herstellung von Bicarbonatkonzentrat zur Verwendung in Dialysegeraten

(vgl. Sp. 2, ab Z. 23) kann auch als Zentralversorgungsanlage fir mehrere Dialy-



segerate eingesetzt werden (Sp. 11, ab Z. 28). Die Anlage weist eine Mischbehél-
tereinheit 2 (vgl. Fig. 1) sowie einen mit I6slichem Feststoff (Bicarbonat) belade-
nen Vorlagebehalter 5 auf. Letzterer wird tiber eine Offnung 33 mit der gewiinsch-
ten Menge Feststoff beflllt. Zur Konzentratherstellung wird die Mischbehélterein-
heit 2 mit Wasser beschickt (Sp. 2, ab Z. 9); eine Umwalzpumpe 4 saugt das Was-
ser aus der Mischbehaltereinheit 2 und pumpt es Uber eine Einlass6ffnung 8c in
den Bodenbereich des mit Bicarbonatpulver beladenen Vorlagebehalters 5 und
weiter mit dem darin aufgeldsten Bicarbonat Uber den Hauptflissigkeitskreislauf 8
zurtick in die Mischbehéltereinheit 2 (Sp. 8, ab Z. 23). Dieser Vorgang erfolgt so-
lange, bis - von einer Rechnereinheit 100 tGberwacht - der geforderte Konzentra-
tionsgrad erreicht ist (Sp. 8, ab Z. 45). Das gewonnene Konzentrat ist sodann in
Kanister abfullbar (Sp. 9, Z. 5) oder flr eine Zentralversorgungsanlage verfigbar
(Sp. 11, Z. 35). Insofern deckt diese aus D1 bekannte Anlage zwar den Oberbe-
griff des Patentanspruchs 1 ab, da sie zur Herstellung von Dialysekonzentraten
dient [Ma], dem Vorlagebehdlter 5 die Funktion des Wechselbehalters 1 gemal
Merkmal [Mb] und der Mischbehéaltereinheit 2 die Funktion des Vorlagetanks 12
[Mc] zukommt, jedoch wird der dem Vorlagebehélter 5 zuzufihrenden Flussigkeit

keine Luft zudosiert, wie gemald Merkmal [Md] gefordert. Bei dieser Anlage wird

lediglich bei der Herstellung von Bicarbonatkonzentrat in der Mischbehalterein-
heit 2 entstehendes CO;, tber einen Gaskreislauf 52 und eine am Boden des Vor-
lagebehalters 5 befindliche Begasungseinheit 15 durch Einperlen dem Konzentrat
wieder zugefihrt. Zudem kann Uber diese Begasungseinheit zusatzliches CO;, zu-
gefuhrt werden (Sp. 8, Z. 35 ff.). Es ist zwar nicht auszuschlie3en, dass das Was-
ser beim Einleiten in den Vorlagebehalter 5 auch in eine Drehbewegung versetzt
wird; ein Zudosieren von Luft zu dem dem Behalter zugefiuihrten Wasser, um das
Auflésen der Feststoffe im Vorlagebehdalter 5 zu verbessern, erfolgt damit aber
eindeutig nicht. Auch sind D1 keine Hinweise zu dieser erfindungswesentlichen

Malnahme entnehmbar.



Demgemal ist bei der Anlage aus D1 eine Wasserstrahlpumpe, wie sie die Vor-
richtung zur Durchfihrung des Verfahrens gemald Patentanspruch 5 aufweist,
nicht vorgesehen, schon gar nicht in der gemafd Merkmal [ME] vorgesehenen An-

ordnung.

Es mag zwar sein, dass die Kenntnis Uber die Funktionsweise von Wasserstrahl-
pumpen, gemal der an einem Pumpeneingang zugefuhrtes Wasser Luft aus ei-
nem weiteren Eingang mitreif3t, zum allgemeinen Fachwissen gehdrt, jedoch be-
legt der Umstand, dass die Kenntnis eines technischen Sachverhalts zum allge-
meinen Fachwissen gehdrt, noch nicht, dass es fir den Fachmann nahegelegen
hat, sich bei der Losung eines bestimmten technischen Problems dieser Kenntnis
zu bedienen (BGH Xa 56/05 Airbag-Auslosesteuerung GRUR 2009, LS).

Entgegen der Sichtweise der Einsprechenden vermag der Senat nicht zu erken-
nen, was im vorliegenden Fall den Fachmann veranlassen sollte, sich dieser Er-
kenntnis zu bedienen und in der Vorrichtung geméaf D1 stromab der Pumpe 4 zur
Beschleunigung der Auflosung der im Vorlagebehélter 5 befindlichen trockenen
Bestandteile (zusatzlich) eine Wasserstrahlpumpe zur Zudosierung von Luft ge-

manr dem Merkmal [ME] des Patentanspruchs 5 anzuordnen.

Auch das modulare Heimdialysesystem aus Entgegenhaltung D3, das eine Dialy-
semaschine zur Durchfuhrung einer Dialyse von Kérperfluiden eines Patienten au-
Rerhalb der tblichen Dialysekliniken (vgl. Seite 2, Abs. 1) betrifft, vermittelt zu die-
ser Mallnahme keine Anregungen. Es weist in einer mobilen Einheit die einzelnen
Module Dialysatherstellung (vgl. Bz. 26 in Figur 1), Wasseraufbereitung (24) und
extrakorporaler Kreislauf (28) auf. Das Wasser wird von einer Wasservorbehand-
lungseinheit (20) bereitgestellt. Im Kapitel 1ll. "Dialysatherstellung- oder Hydraulik-
modul 26" auf Seite 10 ist anhand der Figur 6 dessen Funktionsweise i. E. be-
schrieben (vgl. insb. Zeilen 5 bis 25). Dem folgend wird einem Chemikalienmi-
schungsbehalter 202 (Tank) das Wasser zugefuhrt und zudem die in Chargenbe-

haltern 270 befindlichen Dialysechemikalien, um daraus durch Mischung mit dem
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Wasser die fertige Dialysatmischung (also kein Konzentrat) fur den Patienten be-

reitzustellen. Somit handelt es sich hier schon um kein Verfahren zur Herstellung
von Dialysekonzentraten, wie beim Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemali
dem Merkmal [Ma]. Da in dem Tank 202 bereits das fertige Dialysat (und nicht ein

Konzentrat desselben) fur einen einzelnen Patienten aufbereitet wird, ist bei die-

sem Heimdialysesystem der Tank auch nicht mit den Stoffen fur das Dialysat be-
fullt, bevor Wasser zugefuhrt wird. Der Tank 202 Ubernimmt daher weder die
Funktion eines Wechselbehalters, wie sie ihm gemall dem Merkmal [Mb] im Pa-
tentanspruch 1 zukommt, noch ist ein Vorlagetank gemaRl dem Merkmal [Mc] vor-
gesehen. Ein solcher, groRe Mengen Konzentrats fir viele in der Klinik vorzuneh-
mende Dialysebehandlungen bevorratender Vorlagetank ist bei dem Heimdialyse-
system in keiner Weise erforderlich; er wéare sogar hinderlich. Da dem Tank 202
erst nach seinem Beflllen mit Wasser (vgl. Seite 10, Z. 19/20) die pulverférmigen
oder geg. auch flussigen Dialysatchemikalien zugefuhrt werden, stellt sich das
Problem der Verklumpung der bereits vor Zugabe des Wassers in gréf3erer Menge
im Tank befindlichen Inhaltsstoffe nicht. Das Wasser wird dem Tank 202 tber ei-
nen Behaltereinlauf 203 zugefuhrt, der sich am Boden des Tanks befindet und der
tangential zu den Wanden des Tanks in einer horizontalen Ebene so angeordnet

ist, dass das Wasser an den Seitenflachen des Tanks herumgewirbelt wird, so-

dass ein Strudel entsteht, wodurch das Wasser herumgerthrt wird (Seite 10, Z. 43

bis 46); unterstitzt wird die damit erzielte Durchmischung des Behalterinhalts
noch durch einen im oberen Bereich des Tanks befindlichen Sprithwascher 205.
Anregungen zu den gemafd den Merkmalen [Md] und [Me] vorgesehenen Mal3-

nahmen, der dem Behélter zuzufihrenden Flissigkeit Luft zuzudosieren, finden

sich in D3 nicht. Demgemal ist bei dem modularen Heimdialysesystem aus D3 ei-
ne Wasserstrahlpumpe, wie sie mit der im Merkmal [ME] des Patentanspruchs 5

beanspruchten Anordnung beansprucht ist, weder erforderlich noch vorgesehen.
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Schlief3lich fuhrt auch die Entgegenhaltung D4 weder zum Verfahren nach Patent-
anspruch 1 noch zu der Vorrichtung nach Patentanspruch 5. Bei dem daraus be-
kannten Bicarbonat-Mischsystem zur Herstellung von Dialysekonzentrat wird Was-
ser aus einem Mischtank (mix tank 12; vgl. Beschreibung zu den Figuren 1 und 2
ab Sp. 2, Z.52) bodenseitig (mix tank outlet 18) entnommen und mittels einer
Pumpe 24 Uber eine Absaugvorrichtung (eductor 32) und Leitungen 52 dem
Mischtank 12 wieder zugefuhrt. Der eductor 32 kann eine Strahlpumpe sein (vgl.
Sp. 3, Z. 6 "Jet Pump”). Mittels dieser wird der in einem Zusatzbehalter (additive
container 42) befindliche Konzentratstoff (additive powder) an einem Anschluss
der Strahlpumpe eingesaugt und dem Wasser beigemischt. Das mit dem Konzen-
trat angereicherte Wasser wird im Tank 12 tber eine Leitung von oben (vgl. die Fi-
guren) zugefihrt und durch daran befindliche Zerstauberdiisen (ejection nozz-
les 54, 56) im Inneren des Tanks verwirbelt (swirling action; Sp. 3, Z. 33). Das so
gewonnene Konzentrat gelangt Uber eine Anschlussleitung (takeoff line 70, Sp. 3,
Z. 55) zu einem Sammelbehalter (circulation tank 72; Fig. 3) und steht so einzel-
nen Dialysegeraten zur Verfigung. Der Zudosierung von Luft zu dem dem Misch-
tank 12 zugefuhrten Wasser dient sonach die Strahlpumpe an der flr sie vorgese-
henen Stelle nicht, zudem wird das Wasser beim Eintritt in den Tank nicht in eine

Drehbewegung versetzt, sondern vielmehr zerstaubt.

Die weiteren, eingangs genannten Entgegenhaltungen D2, D5 und D6 liegen, wie
der Senat im Einzelnen Uberprift hat, noch weiter ab; sie haben dementsprechend

in der mundlichen Verhandlung keine Rolle gespielt.

6. Die auf den Patentanspruch 1 riickbezogenen Patentanspriiche 2 bis 4 sowie
die auf den Patentanspruch 5 riickbezogenen Patentanspriiche 6 bis 9 betreffen
Ausgestaltungen des Verfahrens nach Patentanspruch 1 bzw. der Vorrichtung
nach Patentanspruch 5. Der auf die Verwendung des Verfahrens bzw. der Vorrich-
tung nach einem der vorstehenden Anspriiche gerichtete Patentanspruch 10 so-

wie der ihm nachgeordnete Patentanspruch 11 vermitteln den bestimmungsgema-
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Ben Gebrauch des Verfahrens bzw. der Vorrichtung. Sie haben deshalb zusam-

men mit dem Patentanspruch 1 und dem Patentanspruch 5 Bestand.

Dr. Winterfeldt Baumgartner Bernhart Veit

Pl



