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Sachverhalt und Antréage

1587.D

Am 7. Juni 1995 wurde das européi sche Patent
Nr. O 428 927 erteilt.

Auf ei nen Ei nspruch gegen die Erteilung des Patents hin
hat di e Ei nspruchsabteil ung entschi eden, das Patent in
geanderter Form aufrechtzuerhalten, da der Gegenstand
des gednderten Anspruchs 1 gegenuber der Druckschrift D1
auf einer erfinderischen Tatigkeit beruhte. Als Gund

hi erfidr wurde genannt, dal nach dieser Druckschrift die
relative D al ysance K des Dial ysators zu ei nem gegebenen
Zei t punkt aus nur zwei Leitfahi gkeitswerten der

Di al ysierflissigkeit bestimmt wird, die jeweils am

Ei ngang und am Ausgang des Di al ysators genessen werden.
Die Druckschrift D1 enthalt also keinen H nweis darauf,
dall zur Berechnung der Di al ysance die Wrte einer

zwei ten, friuheren Mel3rei he heranzuzi ehen sind.

Der angef ochtenen Entschei dung liegen u. a. folgende
Druckschriften zugrunde:

D1: EP- A-0 330 892 und

D3: "Repl acenment of Renal function by D alysis",
Drukker et al., 1983, Seiten 53 bis 96:
"Principles and Bi ophysics of Dialysis" von
J. Sargent und F. CGotch

Di e Beschwerdef threrin (Ei nsprechende) hat gegen die
Ent schei dung der ersten Instanz Beschwerde eingel egt.
Di e Beschwerdeschrift ging gleichzeitig mt der
Beschwer degebihr am 28. Mai 1998, di e Beschwerde-
begr indung am 17. Juli 1998 ein. In ihrer Begrindung
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| egt e di e Beschwerdef dhrerin anhand ei ner Skizze dar,
warum es i hrer Ansicht nach dem Gegenstand des

Anspruchs 1 gegenuber der Druckschrift D1 an Neuheit und
an erfinderischer Tatigkeit mangelte.

In ihrer Erwi derung vom 9. Dezenber 1998 und mt

Schrei ben vom 15. Mirz 1999 erl duterte die

Beschwer degegnerin (Patentinhaberin) ihre Interpretation
der Druckschrift Dl ebenfalls anhand ei ner Skizze.

Am 15. April 1999 fand eine mindliche Verhandl ung statt,
zu deren Begi nn di e Beschwerdefdhrerin ihren
Neuhei t sei nwand zurickzog. Die Parteien brachten

fol gende Argunente vor:

i) BeschwerdefUhrerin:

- Di e Druckschrift D1 offenbart eine Methode zur
Besti mmung der Dial ysance eines Di al ysesystens,
di e auf der Anwendung der Forneln von Sargent und
Gotch, die aus D3 bekannt sind, basiert. Die in
D1 erwahnte d ei chung, die die Massenbil anz
ber iicksichtigt, ist mt der deichung (3) des
Patents identisch. In Druckschrift D1 kann die
relative D al ysance K durch schrittweise
Ver &nderung der Leitfé&ahigkeit der D al ysier-
fl Ussigkeit am Di al ysat orei ngang kontinuierlich
besti mt werden. Bei jeder Veranderung erhalt man
durch Vergleich der Leitfahigkeitswerte am
Di al ysat orei ngang und -ausgang ei nen neuen
Wert K Die in D1 erwdhnte Veré&nderung inpliziert
zwangsl aufig die Einstellung zwei er unter-
schi edlicher Leitfahigkeitsniveaus und damt zwei
Mel3rei hen, anhand derer dann die Differenz
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zwi schen den ei nzel nen MeRwerten bei der dem
jeweiligen Leitfahigkeitsniveau ent sprechenden
Konzentrati on berechnet werden kann.

Jede Anderung des Sol | niveaus ("set value") wrd
vor her gespeichert, und jede Anderung der
MeRBwerte wird zwangsl aufig in demin D1

ver wendet en M kroprozessor gespeichert.

- Von diesem Stand der Techni k unterschei det sich
der Cegenstand des Anspruchs 1 nur durch die
Nennung der d eichung (4) des Patents, die sich
w ederum aus der Anwendung der d eichung (3) auf
zwei in der Dialysierflissigkeit genessene
Wertepaare ergi bt. Das gl ei che Verfahren muf3
zwangsl aufig in Druckschrift D1 angewandt werden,
sel bst wenn di e Lésung ei nes G ei chungssyst ens
mt zwei Unbekannten of fenbar wegen sei ner
mat hemat i schen Banalitat nicht explizit erwihnt
wird. Da die Dialysance in beiden Fallen unter
Anwendung der gl ei chen G undfornel und
Zugr undel egung der in der Dialysierflussigkeit
dur chgef Uhrten Messungen bestimm w rd, beruht
der Gegenstand des Anspruchs 1 gegenuber der
Druckschrift D1 nicht auf einer erfinderischen
Tati gkeit.

- Die Skizze auf Seite 6 der Beschwerdebegrindung
soll einfach nur das Prinzip erl atern, nach dem
die D alysance in der Druckschrift D1 besti nm
wird. Die von der Beschwerdegegnerin vorgel egte
Skizze ist auch nicht aussagekraftiger.

i) Beschwer degegneri n:

1587.D N
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D e Lehre der Druckschrift (D1) darf nicht im
Lichte der Kenntnis der Erfindung interpretiert
werden. In di esem Dokunent ist die Bestimung der
relativen Dial ysance K nicht das eigentliche
Ziel, sondern lediglich ein Zwi schenschritt bei
der Berechnung der Leitfdahi gkeit oder der
Konzentration der im Blut gel 6sten

Tei l chen (Cbin) am Di al ysat or ei ngang.

We in Druckschrift Dl dargelegt, wird bei jeder
Anderung der Leitfahigkeit durch einen Vergleich,
nam i ch durch Bildung der Differenz zw schen den
Lei tfahi gkeitswerten, die in der D alysier-

fl Gssi gkeit am Ei ngang und am Ausgang des

D al ysators genessen wurden, ein D al ysance-Wert
bestimt. Somt reichen hier zwei Messungen aus,

anders als in der patentgemaflen LOosung, wo

ent sprechend dem Gegenstand des Anspruchs 1 die

D al ysance aus zwei nachei nander genessenen

Wer t epaaren berechnet wrd.

In Druckschrift D1 soll durch die Anderung der
Lei tfahi gkeit, die sich wi ederum aus der Anderung
eines Soll-Wrtes ("set value") ergibt, lediglich
der Abstand zw schen den Messungen kunstlich
vergroRert werden, bei denen die Leitfahigkeit
der Dialysierflussigkeit am D al ysat or ei ngang
(Cdin) und -ausgang (Cdout) ermttelt wrd.
Dadurch sollen die Messungen an Aussagekraft

gewi nnen, w e auch di e Skizze i m Anhang zur

Erwi derung vom 9. Dezenber 1998 zeigt. Durch
Vergl eich der MeRBwerte ergi bt sich bei jeder

Lei tf ahi gkei tsanderung ein Wert K. Di es bedeut et

j edoch nicht, dalR zur Berechnung der Di al ysance
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zwei auf ei nander fol gende Mel3rei hen verwendet
wer den.

- Sollten weitere Werte erforderlich sein, so kann
der M kroprozessor auf Werte zurickgreifen, die
vor her gespeichert oder einer vom Hersteller des
Systens mtgelieferten Wertetabel |l e ent nomren
wur den. Der Koeffizient K| &Rt sich auch
enpirisch ermtteln.

Da die Lehre aus der Druckschrift D1 die Methode
zur Berechnung der D al ysance jedoch nicht klar
und eindeutig als Gundl age der Erfindung

of fenbart, wird die beanspruchte LAsung nicht
durch den Stand der Techni k nahegelegt. Sie
beruht somt auf einer erfinderischen Tatigkeit.

Di e Beschwerdef Ghrerin beantragt, die angefochtene
Ent schei dung auf zuheben und das européi sche Patent zu
wi der r uf en.

Di e Beschwer degegnerin beantragt, die Beschwerde
zur ickzuwei sen

Anspruch 1 in der der angefochtenen Entschei dung
zugrundel i egenden Fassung | autet wie folgt:

“Verfahren zur in-vivo-Bestinmung von Paranetern der
Hanodi al yse unter Verwendung ei ner Vorrichtung zur

Ei nstel l ung der | onenkonzentration der Dialysier-

fl Ussigkeit und einer MeRvorrichtung, mttels der der

El ektrol yttransfer der D alysierflUssigkeit bei zwei

unt er schi edl i chen, vorgegebenen Di al ysi erfl Ussi gkeits-

| onenkonzentrati onen genessen wird, wobei hierdurch die
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Hanodi al yse weder beeintrachtigt noch gestoéort wrd,
dadurch gekennzei chnet, dal3 hieraus die D al ysance
bestinmm wird, indemdie Differenz zw schen den

Di fferenzen der Dialysierflussigkeits-1lonenkonzentration
an der Eingangsseite und der Ausgangsseite des

Di al ysators zum Zei t punkt der ersten und der zweiten
Messung bestinmm wrd, durch die D fferenz der

Di al ysi erfl Ussi gkei ts-1onenkonzentrati on an der

Ei ngangsseite zum Zei t punkt der ersten Messung und der
zwei ten Messung geteilt wird und mt dem

Di al ysierfl issigkeits-FlulB multipliziert wird."
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Ent schei dungsgr inde

2.1

1587.D

Di e Beschwerde ist zul assig.

Nachst| i egender Stand der Technik

Die Druckschrift D1 offenbart ein Dialysesystem zur in-
Vi vo- Besti nmung von Paranetern der Hanodi al yse, bei dem
di e Natriunkonzentration der Dialysierflissigkeit
geregelt wird. Hierzu werden insbesondere ein

Di al ysator 37 sowi e zwei Sensoren 31, 60 zur Messung der
Leitfahigkeit der Dialysierflissigkeit eingesetzt, die
si ch am Ei ngang und am Ausgang des Di al ysators befi nden.
We in dem angef ocht enen Patent besteht di e Hauptaufgabe
darin, die Dialyse-Behandl ung den individuel |l en

Bedlirfni ssen des Patienten anzupassen, indem einer der
Bl ut paraneter des Patienten indirekt kontrolliert wrd,
nam ich die Leitfahigkeit oder Bl utkonzentration Cbhi am
Ei ngang des Di al ysators. Dies erfol gt gemal3 der For nel

Cdo = Cdi + (Cohi - Cdi) . K

wobei Cdi und Cdo die Leitfé&ahigkeiten oder
Konzentrati onen des gel 6sten Stoffes (Natriun) in der

Di al ysi erfl issigkeit am Ei ngang und am Ausgang des

Di al ysators darstellen. Kist die relative D alysance
der Vorrichtung, die den Wrkungsgrad der Reini gung
angi bt. Das Prinzip des bekannten Verfahrens nach der
Druckschrift Dl besteht darin, die Leitfé&ahigkeit der

Di al ysi erfl issigkeit zu nmessen, um dann die

Lei tfahi gkeit des Blutes Cbhi berechnen und Uberwachen zu
konnen (siehe Spalte 2, Zeilen 4 bis 14 und 37 bis 43;
Spalte 4, Zeilen 9 bis 15). Zur Berechnung von Cbi nuf3
jedoch erst die relative Dialysance K bekannt sein, die
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durch die G eichung K = D1/ Qd angegeben w rd, wobei D1
der Dial ysance-Wert fiar Natriumist und Qd die
Dur chf | uBmenge der Dial ysierflissigkeit.

In Verbi ndung bei der @ eichungen ergibt sich fur K

x. DI €Cdo-Cai
0d  Chi-Cdi

Di ese deichung ist identisch mt deichung (3) des
Streitpatents, die der allgeneinen von Sargent und Gotch
entw ckelten Theorie (siehe Druckschrift D3, Seite 58,

d eichung [10a]) entspricht, wenn & = 1 (G bbs-Donnan-
Koeffizient) und der Utrafiltrationsflul3 gleich Nul

I st.

Sel bst wenn gemdl3 der Druckschrift D1, der Einlassung
der Beschwerdegegnerin fol gend, die Bestinmung der

Di al ysance (uber ihren relativen Wert K) nur einen

ZW schenschritt bei der Berechnung von Cbi darstellt
(siehe Spalte 3, Zeilen 45 bis 48), so kann darin kein
Unt erschi ed zur Verfahrenswei se des Streitpatents
gesehen werden. Dort wird auch zuerst die D alysance D
bestimt, damt dann Cbi anhand der @ ei chungen (5) und
(7) berechnet werden kann, auch wenn sich der CGegenstand
des strittigen Anspruchs 1 nur auf den ersten Schritt,
d. h. auf die Bestimung der D al ysance beschréankt. In
bei den Fall en handelt es sich jedoch um das gl ei che
Ver f ahr en.

Gemall der Druckschrift D1 besteht die allgeneine Lésung
zur Bestimmung der relativen Dialysance K - aul’er in
Fallen, wo K enpirisch ermttelt wird - imwesentlichen
darin, die Leitfahigkeit der Dialysierflissigkeit
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schrittwei se ("by steps") zu verandern und K
kontinuierlich durch Vergleich der in der D alysier-
fl Ussigkeit am Di al ysatorei ngang (Cdi) und am

Di al ysat orausgang (Cdo) genessenen Werte zu berechnen.

Eine in der Praxis vorzugswei se angewandte, einfachere
Losung besteht jedoch darin, Cdi durch einen Soll-Wert
("set value") (siehe Spalte 4, Zeilen 51 bis 54 und
Spalte 2, Zeilen 4 bis 8) zu ersetzen. Dieser imM Kkro-
prozessor 61 gespeicherte Wert (Spalte 7,

Zeilen 14 bis 19) verandert die Konzentration der

Di al ysierflissigkeit alle 6 M nuten i mangegebenen
Bereich von 0,5 nS/cm alternativ nach oben und nach
unten (Spalte 3, Zeile 57 bis Spalte 4, Zeile 4). D e
Ver anderung von Cdi am Di al ysat or ei ngang bew rkt die
Ver &nderung von Cdo am Ausgang, worauf ein Vergleich der
bei den Werte erfol gt und daraus kontinuierlich der

Wert K abgeleitet wrd.

Di e Druckschrift D1 beschrei bt nicht imEi nzel nen, auf
wel che Weise, d h. durch wel che Berechnung nman den

Wert K erhdlt. Sie beschrankt sich auf die Aussage, dal3
sich bei jeder schrittweisen Anderung durch Vergleich
der Leitfahi gkeitswerte am D al ysat or ei ngang und

Di al ysat orausgang ein Wert K ergibt. Das Verfahren des
Anspruchs 1 unterscheidet sich somt von der O fenbarung
der Druckschrift D1 durch die Merkmale im

kennzei chnenden Teil, in demdie deichung (4) des
Patents genannt wird. Mt dieser deichung | aBt sich aus
zwei nachei nander genessenen Wertepaaren der D al ysance-
Vert berechnen.

Erfinderi sche Tatigkeit
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We imStreitpatent erlautert, wird durch das

er fi ndungsgemalRe Verfahren aus der d eichung (3) der
unbekannten Paraneter Chi elimniert, so dal3 in der
Formel nur noch die in der Dialysierflissigkeit
genessenen Leitfahi gkeitswerte, d. h. Cdi und Cdo,
er schei nen.

Ei ne in der el enentaren Mat hemati k wohl bekannte Met hode,
um ei ne Unbekannte zu elimnieren, ist die Bildung eines
Systens mt zwei d eichungen aus den Einzel werten der
bekannt en Paraneter und dessen LOsung mt Kkl assischen
Met hoden.

I mvorliegenden Fall ergeben sich die Einzelwerte aus
zwei nachei nander durchgef dhrten MeR3rei hen (I ndices 1
und 2), wo die Leitfadhigkeit der D alysierfllssigkeit am
Di al ysat orei ngang und Di al ysat orausgang (I ndices i und
0) genessen W rd.

Es trifft zu, dalR die Verwendung von zwei nachei nander
dur chgef thrten MeRrei hen in Druckschrift D1 nicht

ausdr tcklich erwahnt wrd. Es wrd jedoch auch dort
gefordert (siehe Spalte 4, Zeilen 4 bis 8), dal die
Ander ungen der Soll-Werte - wie in der Erfindung - klein
sein und in kurzen Abstanden erfol gen nissen, damt die
zuvor angegebene Fornel ihre Giltigkeit behalt. Dadurch
wi rd aber bestatigt, dal die relative D al ysance K sehr
wohl nach der Fornel in Spalte 3, Zeile 28 berechnet
wird. Allerdings ist diese Fornel, wie bereits
erlautert, nicht direkt anwendbar, da sie noch den
Paraneter Chi enthalt, der sich jedoch durch den oben
erwahnten Rechentrick elimnieren | aldt.

Di e Kanmer kann sich der Interpretation der
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Druckschrift D1 durch di e Beschwerdegegnerin und die
erste Instanz nicht anschlielRen, wonach der Wert K durch
nur zwei Messungen in der Dialysierflissigkeit bestimt
wi rd. Denn obwohl sich diese Interpretation bei einer
ersten Lektiure des |letzten Absatzes der Spalte 3 in
Druckschrift Dl anbietet, ergi bt sie aus den oben

dar gel egten G unden kei nen praktischen Sinn. D e

Benut zung von Wertetabell en zur enpirischen Besti mmung
von K kann ebenfalls nicht in Betracht kommen, da es
sich hierbei um eine ganz andere Besti nmungsnet hode
handel t, bei der nicht einmal Messungen erforderlich

si nd.

Da der die Druckschrift D1 studi erende Fachmann davon
ausgehen konnte, dalR deren Autor eine technisch
sinnvoll e Lehre vermtteln wollte, wirde er nach
weiteren Interpretati onen suchen.

Dabei mufBte er auf den Hi nweis stol3en, dald fur den
angesprochenen "Vergl ei ch" nicht nur zwei in der

Di al ysierflissigkeit genmessene Werte (siehe Spalte 3,
Zeilen 54 bis 57), sondern auch i m M kroprozessor

gespei cherte Soll-Werte (siehe Spalte 7,

Zeilen 14 bis 19) herangezogen werden koénnen. D eser

H nwei s auf den Vergleich weiterer, gespeicherter Wrte
mul3t e den Fachmann zwangsl aufi g auf den prakti kabl en Weg
zur Vervol | st andi gung sei nes d ei chungssystens zur

Besti mmung der zwei Unbekannten fuhren, sei es durch die
Ver wendung der bereits abgespei cherten Soll-Wrte oder
durch Abspei cherung und Vergl ei ch von auf ei nander -

f ol genden MeBwerten der MeQRrei he. Dabei brauchte er nur
di e bei der bekannten Vorrichtung vorhandenen

Spei cher nedi en ei nzuset zen.
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Aus di esen G iunden gel angt di e Kamrer zu dem Schl uf3, dafl3
si ch der beanspruchte Gegenstand i n naheliegender Wi se
aus der Lehre der Druckschrift D1 in Verbindung mt dem
al | genei nen Fachw ssen des Fachmanns herleitet. Folglich
beruht der Gegenstand des Anspruchs 1 nicht auf einer
erfinderischen Tatigkeit imSinne des Artikels 56 EPU.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen Grunden wird entschi eden:

1. Di e angef ochtene Entschei dung w rd auf gehoben.

2. Das Patent wird w derrufen.

Der Geschéaftsstell enbeant e: Der Vorsitzende:
S. Fabi ani W D. Wil
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