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Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mtndliche Verhandlung
vom 29. Juni 2021 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Bacher, die Richter
Dr. Grabinski, Hoffmann und Dr. Deichful} sowie die Richterin Dr. Kober-Dehm

fur Recht erkannt:

Die Berufungen gegen das Urteil des 4. Senats (Nichtigkeitssenats)

des Bundespatentgerichts vom 29. Mai 2019 werden zurlickgewie-

sen.

Von den Kosten des Berufungsverfahrens tragen die Klagerin ein

Drittel und die Beklagte zwei Drittel.

Von Rechts wegen



Tatbestand:

Die Beklagte ist Inhaberin des mit Wirkung fir die Bundesrepublik
Deutschland erteilten europaischen Patents 1 145 729 (Streitpatents), das am
18. September 1997 unter Inanspruchnahme der Prioritdten zweier danischer
Anmeldungen vom 18. September und 1. November 1996 angemeldet worden
ist und ein Blasenkatheter-Set betrifft. Patentanspruch 1, auf den zehn weitere
Anspriche zurtickbezogen sind, hat im Einspruchsverfahren folgende Fassung

erhalten:

A urinary catheter assembly comprising at least one urinary catheter, the catheter
having a catheter tube coated on its external surface on a substantial part of its
length from its distal end with a hydrophilic surface layer in the form of a hydro-
philic coating intended to produce a low-friction surface character of the catheter
by treatment with a liquid swelling medium prior to use of the catheter and a cath-
eter package made of a gas impermeable material formed by a multiple layer
thermoplastic film material comprising aluminium, the package having a cavity for
accommodation of the catheter, wherein the cavity accommodates said liquid
swelling medium for provision of a ready-to-use catheter assembly.

Die Klagerin, die aus dem Streitpatent gerichtlich in Anspruch genommen
wird, hat dieses insgesamt angegriffen und geltend gemacht, der Gegenstand
des Schutzrechts gehe tiber den Inhalt der urspriuinglich eingereichten Unterlagen
hinaus und sei nicht patentfahig; zudem sei die Erfindung nicht so offenbart, dass
ein Fachmann sie ausfihren kdnne. Die Beklagte hat das Schutzrecht in der gel-

tenden Fassung und hilfsweise in neun geanderten Fassungen verteidigt.

Das Patentgericht hat das Streitpatent fur nichtig erklart, soweit dessen
Gegenstand Uber die mit dem dritten Hilfsantrag verteidigte Fassung hinausgeht,
und die Klage im Ubrigen abgewiesen. Hiergegen richten sich die Berufungen

beider Parteien, mit denen sie ihre erstinstanzlichen Antrage weiterverfolgen.



Entscheidungsgriinde:

Die Berufungen beider Parteien sind zulassig, haben jedoch in der Sache

keinen Erfolg.

l. Das Streitpatent befasst sich mit einem Set aus mindestens einem
Katheter zur Entleerung der Harnblase und einer Verpackung, die den Katheter

aufnimmt.

1. Nach der Beschreibung des Streitpatents waren im Stand der Tech-
nik Katheter bekannt, auf deren Spitze vor der Einfihrung in die Harnréhre ein
gelartiges Gleitmittel aufgetragen wird. Fiur solche Katheter gab es Verpackun-

gen, die einen aufreiBbaren Beutel mit dem Gleitmittel umfassten (Abs. 3).

Bei Blasenkathetern fur den intermittierenden Gebrauch sei es von beson-
derer Bedeutung, dass der Katheter leicht durch die Harnréhre gleite, ohne diese
zu verletzen. Dafir seien Katheter mit reibungsarmer Oberflache entwickelt wor-
den, auf die sich die Erfindung beziehe. Die reibungsarme Oberflache werde
durch eine hydrophile Schicht erzielt, typischerweise eine Beschichtung, die vor
dem Gebrauch mit einem flissigen Quellungsmedium in Kontakt gebracht werde
(Abs. 4).

Aulerhalb einer klinischen Umgebung werde als Quellungsmedium meist
Leitungswasser verwendet. Zur Verringerung von Infektionsrisiken sei es win-
schenswert, dass die Umgebung und das Quellungsmedium mdglichst sauber
und antiseptisch seien. Dies kdnne mit Schwierigkeiten verbunden sein, wenn
der Katheter auf3erhalb der hauslichen Umgebung verwendet werde, weil &ffent-
liche Toiletten fir behinderte Patienten oft schwer zuganglich seien oder unzu-

langliche hygienische Verhaltnisse boten (Abs. 7).

2. Vor diesem Hintergrund betrifft das Streitpatent das technische
Problem, ein Blasenkatheter-Set bereitzustellen, das eine hygienische und

sichere Anwendung mdoglichst unabhéngig von der Umgebung ermdglicht.
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3. Zur L6sung dieses Problems schlagt das Streitpatent ein Blasenka-

theter-Set vor, dessen Merkmale sich wie folgt gliedern lassen:

1 A urinary catheter assembly compris- | Ein Blasenkatheter-Set, umfassend
ing
2 at least one urinary catheter, zumindest einen Blasenkatheter,
2a | having a catheter tube coated on its mit einer Katheterrohre, die auf ihrer
external surface on a substantial part | auf3eren Oberflache auf einem we-
of its length from its distal end with a sentlichen Teil ihrer Lange von ihrem
hydrophilic surface layer in the form of | distalen Ende aus mit einer hydrophi-
a hydrophilic coating len Schicht in Form einer hydrophilen
Beschichtung versehen ist;
2b | intended to produce a low-friction sur- | diese dient dazu, einen reibungsar-
face character of the catheter by treat- | men Charakter der Oberflache des
ment with a liquid swelling medium Katheters durch Behandlung mit ei-
prior to use of the catheter nem fliissigen Quellungsmedium vor
dem Gebrauch des Katheters zu er-
zeugen;
3 a catheter package eine Katheterverpackung
3a | made of gas impermeable material aus gasundurchlassigem Material,
formed by a multiple layer thermo- das aus einem mehrschichtigen ther-
plastic film material comprising alu- moplastischen Filmmaterial besteht,
minium das Aluminium enthélt,
3b | the package having a cavity for ac- mit einem Hohlraum zur Aufnahme
commodation of the catheter des Katheters,
3c | the cavity accommodates said liquid in dem das flussige Quellungsmedium
swelling medium for provision of the zur Bereitstellung eines gebrauchsfer-
ready-to-use catheter assembly. tigen Katheter-Sets untergebracht ist.

4. Einige Merkmale bedirfen néherer Erlauterung.

a) Zu Recht ist das Patentgericht zu der Auffassung gelangt, dass der

Anspruch nicht auf intermittierende Katheter beschrénkt ist, also solche, die nur

fur den einmaligen kurzfristigen Gebrauch bestimmt sind.
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Zwar trifft es zu, dass sich die in der Beschreibung des Streitpatents ge-
schilderten Probleme unzureichender hygienischer Bedingungen regelméalig
nicht stellen, wenn ein Dauerkatheter gelegt werden soll, da dies zumeist in einer
Klinik oder im hauslichen Umfeld des Patienten geschieht. Im Patentanspruch
hat dies jedoch keinen Niederschlag gefunden.

b) Aus Merkmal 2 a, wonach die hydrophile Schicht aus einer Be-
schichtung besteht, ergibt sich, dass die Katheterrhre selbst aus einem anderen

Material bestehen muss.

aa) Eine Beschrankung auf eine bestimmte Art der hydrophilen Be-
schichtung ist dem Anspruch nicht zu entnehmen. Wie sich aus dem Zusammen-
hang mit Merkmal 2 b ergibt, ist maR3geblich, dass die Beschichtung so beschaf-
fen ist, dass bei Kontakt mit einem flissigen Quellungsmedium eine reibungs-
arme Oberflache erzeugt wird.

Die Beschreibung nimmt insoweit Bezug auf Dokumente des Standes der
Technik, aus denen Katheter mit hydrophiler Beschichtung bekannt seien, und
fuhrt beispielhaft die européaische Patentanmeldung 217 771 (NK26), die interna-
tionale Anmeldung 94/16747 (NK27) und die europdische Patentanmeldung
586 324 (NK28) an (Abs. 2). Diese nennen eine Vielzahl von bekannten hydro-
philen Polymeren als geeignet (NK26, S. 2 Z. 50 ff. NK28, S. 5 Z. 19 ff.). Die Auf-
zahlung umfasst jeweils auch Polyvinylpyrrolidon (PVP), ist aber auf dieses nicht

beschrankt.

bb)  Wie das Patentgericht zutreffend angenommen hat, ist nicht festge-

legt, wie die Beschichtung aufgebracht wird.

Die Beschreibung nimmt wegen der Ausgestaltung der Beschichtung auf
den Stand der Technik Bezug (Abs. 20). Dieser zeigt unterschiedliche Méglich-

keiten zum Aufbringen einer hydrophilen Schicht auf.
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Entgegen der Auffassung der Beklagten ergeben sich aus dem allgemei-
nen technischen Sprachgebrauch, wie er in Lehrblchern (Dubbel, Taschenbuch
fur den Maschinenbau, 18. Auflage, 1994, KAP27, S. 3) oder der DIN 8580 (Juni
1974, KAP15a S. 4) dokumentiert ist, keine zusatzlichen Einschrankungen. Die
dort vorgenommene Definition, wonach als Beschichten nur das Aufbringen einer
fest haftenden Schicht aus einem formlosen Stoff anzusehen ist, nicht aber das
Aufbringen flachiger Gebilde, bezieht sich auf Herstellungsverfahren. Merkmal
2 a gibt indes nur eine Produkteigenschaft vor, nicht aber ein bestimmtes Verfah-
ren zur Erzielung dieser Eigenschatft.

C) Mit der in Merkmal 2 b definierten Anforderung, dass die hydrophile
Schicht so ausgestaltet sein muss, dass sie bei Behandlung mit einem flissigen
Quellmedium eine geringe Reibung aufweist, grenzt sich das Streitpatent von
den bereits erwahnten, in der Beschreibung als konventionell bezeichneten Gel-
Kathetern ab, deren Oberflache eine zu starke Reibung aufweist und deshalb mit

einem gelartigen Gleitmittel bestrichen werden muss.

d) In zeitlicher Hinsicht gibt Merkmal 2 b nur vor, dass die Behandlung
mit dem flissigen Quellungsmedium vor dem Gebrauch des Katheters moglich
sein muss. Nach der in erster Linie verteidigten Anspruchsfassung ergeben sich
daraus keine weitergehenden Festlegungen in Bezug auf den Zeitpunkt, zu dem
dies erfolgt. Insbesondere ist danach nicht erforderlich, dass die Aktivierung erst

unmittelbar vor dem Einsatz des Katheters erfolgt.

Die Beschreibung des Streitpatents sieht ausdriicklich vor, dass das Quel-
lungsmedium schon bei der Herstellung des Sets in den Hohlraum gegeben und
hierdurch die hydrophile Beschichtung der Katheterrohre sogleich aktiviert wird
(Abs. 13 und Abs. 29).

Das in der nachfolgend wiedergegebenen Figur 1 dargestellte Ausfuh-
rungsbeispiel umfasst zuséatzlich einen Speicherkdrper, der in einem erweiterten

Bereich (12) des Hohlraums angeordnet ist.



25

26

27

28

29

7 T 3
'Lm A I £ !_.- Vs ¢ _fJ
| NI ‘:!:._:'a A I '_l-.-_-T‘/_ D LT L A _"1_-‘.:6)
27 ' L-H
FlG.1

Dieser Speicherkorper kann aus schwammartigem oder gelédhnlichem
Material bestehen (Abs. 23). Bei dieser Ausflihrungsform erfolgt die Aktivierung
der hydrophilen Oberflache nach der Beschreibung des Streitpatents erst vor
dem Gebrauch des Katheters, indem beispielsweise Druck auf den Bereich 12
ausgeubt werde, so dass das flissige Quellungsmedium aus dem Speicherkor-
per in den Bereich 11 flieRe (Abs. 25).

Diese Ausgestaltung wird in der Beschreibung als vorzugswirdig bezeich-
net (Abs. 30). Sie ist aber nicht zwingend erforderlich (Abs. 29) und in der in
erster Linie verteidigten Fassung von Patentanspruch 1 nicht zwingend vorgese-

hen.

e) Aus Merkmal 3 c ergibt sich ferner, dass sich das Quellungsmedium
in demjenigen Hohlraum befinden muss, der zur Aufnahme des Katheters vorge-

sehen ist.

Damit sind, wie das Patentgericht zutreffend und insoweit unbeanstandet
angenommen hat, Ausfiihrungsformen ausgeschlossen, bei denen der Hohlraum
zur Aufnahme des Katheters und der Hohlraum, in dem das Quellungsmedium
untergebracht ist, durch eine gasundurchlassige Barriere voneinander getrennt
sind. Ob eine nur fur Flassigkeiten, nicht aber fir Gas undurchlassige Barriere
vorhanden sein darf, ist, wie nachfolgend noch darzulegen sein wird, fur die Ent-

scheidung Uber den Rechtsbestand des Patents nicht erheblich.

f) Als gasundurchlassig im Sinne von Merkmal 3 a ist nach der Be-
schreibung ein Material anzusehen, das ein Verdampfen des Quellungsmediums
Uber die empfohlene Haltbarkeitsdauer hinaus verhindert. Die Haltbarkeitsdauer
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kann nach der Beschreibung bis zu funf Jahren betragen; typisch seien 36 Mo-

nate (Abs. 10). Ein fester Mindestwert ergibt sich daraus nicht.

Il. Das Patentgericht hat seine Entscheidung im Wesentlichen wie

folgt begrindet:

Der Gegenstand des Streitpatents gehe nicht Uber den Inhalt der ur-
sprunglich eingereichten Unterlagen hinaus. Bereits in diesen sei eine integrale
Ausbildung der beiden Verpackungsteilrdume fiir den Katheter und das flussige
Quellmedium offenbart, die es ermdgliche, dass Flussigkeit und Dampf zur

Katheteroberflache gelangten.

Die beanspruchte Erfindung sei auch so offenbart, dass ein Fachmann,
ein Ingenieur der Medizintechnik mit mehrjahriger Erfahrung in der Entwicklung
von Blasenkathetern und ihrer Verpackung, sie ausfiihren konne. Da das Streit-
patent sich nicht naher zur hydrophilen Beschichtung verhalte, werde der Fach-
mann sich insoweit in den einschlagigen Dokumenten informieren. Hinweise auf
Schwierigkeiten bei der feuchten Lagerung eines solchen Katheters fanden sich
dort nicht.

Ein Blasenkatheter-Set nach Patentanspruch 1 sei zwar neu, jedoch durch

den Stand der Technik im Prioritatszeitpunkt nahegelegt.

Es konne offenbleiben, ob die deutsche Offenlegungsschrift 25 11 198
(NK18) bzw. das parallele US-Patent 4 026 026 (NK19), die chinesische Patent-
anmeldung 1106744 (NK24), die japanische Patentanmeldung Sho 55-12265
(NK31) oder die internationale Patentanmeldung 97/26937 (NK73) beachtliche
Ausgangspunkte bildeten. Der Gegenstand von Patentanspruch 1 habe fir den
Fachmann jedenfalls ausgehend von der internationalen Patentanmeldung
96/30277 (NK29) auf der Hand gelegen.

NK29 sei zwar im Prioritatsintervall veroffentlicht worden, aber dennoch

beachtlicher Stand der Technik, da das Streitpatent die Prioritdten der danischen
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Patentanmeldungen 102396 (NK15) und 124496 (NK16) nicht wirksam in An-
spruch nehme. Dort sei ein mehrschichtiges Filmmaterial, das Aluminium ent-

halte, nicht offenbart.

NK29 beschreibe eine Verpackung mit einem Hohlraum zur Aufnahme des
Katheters. Dieser Hohlraum sei auch dafur gedacht, das flissige Quellungsme-
dium zur Bereitstellung eines gebrauchsfertigen Katheters aufzunehmen. Zwar
offenbare NK29 nicht unmittelbar eine Ausfiihrungsform, bei der das Quellungs-
medium bereits in der Verpackung enthalten und der Katheter gebrauchsfertig
sei. Aus der Beschreibung ergebe sich jedoch, dass die Verpackung auch fur
einen gebrauchsfertigen Katheter, d.h. einen bereits angefeuchteten hydrophilen
Katheter geeignet sei. Die NK29 gebe damit dem Fachmann die unmittelbare
Anregung, das Quellungsmedium als Bestandteil der Verpackungsanordnung
bereitzustellen, zumal entsprechende Komplettldsungen bei Gel-Kathetern be-
reits verwirklicht gewesen seien. NK29 offenbare auch eine gasundurchlassige
Verpackung. Zudem sei als Verpackungsmaterial auch ein Laminat mit Metallfo-

lien angesprochen, das als besonders dampfundurchléassig bekannt sei.

Auch die mit den Hilfsantragen 1 und 2 verteidigten Gegenstande seien
nicht patentfahig.

Dagegen sei das Streitpatent in der Fassung von Hilfsantrag 3 rechtsbe-
standig. Das danach zusétzlich vorgesehene Merkmal 4, wonach das flissige
Quellungsmedium in einem Speicherkérper aus einem schwammartigen oder
gelahnlichen Material in dem Hohlraum aufgenommen ist, sei nicht nahegelegt
gewesen. Zwar moge es gelaufigem Fachwissen entsprechen, dass ein
Schwamm Flissigkeiten binden und aufbewahren konne. Auch weise die
US-amerikanische Anmeldung 5 334 166 (NK76) auf die Moglichkeit hin, einem
Katheter-Set einen Schwamm zur Befeuchtung der hydrophilen Beschichtung
eines Katheters beizufiigen. Dort werde der Schwamm jedoch trocken verpackt
und erst beim Einsatz angefeuchtet. Auch aus dem US-amerikanischen Patent
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5 163 448 (NK79) ergebe sich keine weitergehende Anregung. Da dieses Doku-
ment ein Kondom und dessen Verpackung betreffe, sei bereits zweifelhaft, ob es
Bertcksichtigung finde, wenn es um die Verbesserung der Verpackung eines
Blasenkatheters gehe. Eine Anregung zur dort vermittelten Lehre ergebe sich
daraus jedenfalls deshalb nicht, weil es dort nicht um eine konkurrierende Spei-

cherung des Quellungsmittels gehe.

Il Diese Beurteilung halt den Berufungsangriffen beider Parteien im

Ergebnis stand.

1. Das Erloschen des Streitpatents steht der Zulassigkeit der Nichtig-
keitsklage nicht entgegen, weil die Beklagte die Klagerin wegen Patentverletzung

gerichtlich in Anspruch nimmt.

2. Zu Recht und insoweit auch von der Klagerin nicht angegriffen ist
das Patentgericht zu dem Ergebnis gelangt, dass der Gegenstand von Patentan-
spruch 1 in der Fassung, die das Streitpatent im Einspruchsverfahren erhalten

hat, neu ist.

a) In der internationalen Patentanmeldung 96/30277 (NK29) sind die
Merkmale 3 a und 3 c nicht offenbart.

aa) NK29 beschreibt eine Verpackung, die eine hygienisch einwand-

freie Anwendung eines Katheters ermoglichen soll.

Nach NK29 sind fur Injektions- oder Akupunkturnadeln oder fur Tupfer
Verpackungen bekannt, die aus zwei Folien bestehen, die in den Endbereichen
leicht auseinandergezogen werden kénnen. Dies ermggliche es, den betreffen-

den Gegenstand zu verwenden, ohne ihn zu berthren (S. 1).

Ausgehend hiervon schlagt NK29 eine Verpackung flr einen Blasenkathe-
ter vor, die aus zwei im Wesentlichen rechteckigen, am Rand miteinander ver-

bundenen Folienzuschnitten besteht. An den beiden schmalen Seiten reichen die
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Néhte nicht ganz bis an den Rand. Dies erlaubt es dem Anwender, die Folien zu
greifen und auseinander zu ziehen, um die Verpackung zu 6ffnen.
Ein Ausfiihrungsbeispiel ist in den nachfolgend wiedergegebenen Figu-

46
ren 1, 5 und 6 dargestellt.
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“HIG.1
Wird die Verpackung wie in Figur 6 an der Seite gedffnet, an der sich das

47
distale Ende des Katheters befindet, kann dieser nach und nach in die Harnréhre
eingefuhrt werden, ohne dass er unmittelbar berthrt werden muss (S. 2).
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Wird ein Katheter mit einer hydrophilen Beschichtung verwendet, kann die
Verpackung so gestaltet sein, dass sie wie in Figur 5 zunachst am entgegenge-
setzten Ende gedffnet wird, um ein Quellungsmedium einzufihren, mit dem der
Katheter in einen gebrauchsfertigen Zustand versetzt wird (S.2 Z.32 bis S. 3
Z.5,S.472.3-6,S.527.16-23,S.7 Z.23his S. 8Z. 4).

Die Folienzuschnitte kdnnen einschichtig oder als Laminat unter Verwen-
dung von Kunststoff, Metallfolien oder Papier gefertigt sein (S. 6 Z. 6-8). Bei dem
oben dargestellten Ausfuihrungsbeispiel besteht die dem Betrachter zugewandte
Vorderseite der Verpackung aus einer durchsichtigen Plastikfolie und die Rlck-
seite aus einem Laminat mit einer innen angeordneten Plastikfolie und einer zu-
satzlichen aufReren Lage. Wenn die Sterilisation mit Gas erfolgen soll, kann die
aul3ere Lage aus gasdurchlassigem Papier bestehen und in der damit verbunde-
nen Plastikfolie zumindest eine Offnung angebracht sein (S. 3 Z.20-34; S.7
Z.14-22).

AbschlieRend weist NK29 darauf hin, das Verfahren und der Applikator
gemal} der Erfindung seien nicht auf die Verwendung in Verbindung mit einem
Katheter der Art beschrankt, der vor der Anwendung benetzt werden musse. Sie
konnten in gleichem Maf3e mit einem Katheter der Art verwendet werden, der in
einem gebrauchsfertigen Zustand verpackt (packed in a ready-for-insertion state)
sei (S. 8 Z. 30-35).

bb) Damit sind die Merkmale 1 bis 2 b und 3 b offenbart.

Hinsichtlich der hydrophilen Beschichtung verweist NK29, ebenso wie das

Streitpatent, auf Katheter, wie sie aus NK26 und NK27 bekannt sind.

cc) Zutreffend hat das Patentgericht entschieden, dass NK29 Merkmal

3 a nicht vorwegnimmt.
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Aus der Aufzahlung der allgemein als geeignet eingestuften Materialien
und dem Hinweis, dass bei einer Gassterilisation gasdurchlassige Materialien
vorteilhaft sind, ergibt sich zwar unmittelbar und eindeutig, dass je nach Ausge-
staltung und Einsatzzweck auch der ausschliel3liche Einsatz von gasundurchlas-
sigen Materialien in Betracht kommt. NK29 spricht auch ausdricklich die Mog-
lichkeit an, einen Folienzuschnitt zu verwenden, der aus einem Laminat von
Kunststoff und Metall oder Papier besteht (S. 6 Z. 6-8). Dagegen ist ein mehr-
schichtiges Filmmaterial, das Aluminium enthélt, nicht unmittelbar und eindeutig
offenbart.

dd) Nicht offenbart ist ferner, dass der Hohlraum zur Aufnahme des

Katheters zugleich das Quellmedium aufnimmt, wie dies Merkmal 3 c vorsieht.

b) Der Gegenstand von Patentanspruch 1 ist auch durch die internati-
onale Anmeldung 97/26937 (NK73) nicht vollstandig offenbart.

aa) NK73 beschreibt eine Vorrichtung zum Befeuchten eines hydrophil

beschichteten Blasenkatheters.

NK73 fuhrt aus, solche Katheter mussten vor der Anwendung befeuchtet
werden, etwa mit Wasser oder Kochsalzlosung. Fur Gelkatheter seien Sets be-
schrieben, bei denen das Gel in einem separaten, aufreil3baren Beutel enthalten
oder dem Urinsammelbehalter beigefugt sei. Fur hydrophile Katheter sei es be-
kannt, ein Behéltnis bereitzustellen, in dem der Katheter befeuchtet und gelagert
werden kdnne. Das benotigte Wasser misse aber vom Nutzer gesondert bereit-

gestellt werden, was vielfach unbequem sei (S. 2 unten).

NK73 schlagt vor, einen Behélter, der spater Urin aufnehme, so auszuge-
stalten, dass er einen schmalen, langen Fortsatz aufweise, in den der Katheter
aufgenommen und befeuchtet werden kdnne. Ferner konne in dieses Behéltnis
ein gesonderter Behdlter integriert sein, der Wasser oder Kochsalzlésung ent-
halte und, etwa durch Druck, getffnet werden kdonne. Der Urinsammelbehalter,
das Behaltnis fuir Wasser und der Katheter kbnnten gemeinsam verpackt sein
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(S. 10 unten). Wahrend der Katheter mit Ethylenoxid sterilisiert werde, missten
Wasser oder Kochsalzlésung nicht sterilisiert werden. Daher bestehe der Was-
serbehéalter vorzugsweise aus einem Material, das fur Wasser und Ethylenoxid

undurchlassig sei, etwa aus Aluminiumfolienlaminat (S. 5, S. 10).

bb) Damit ist ein Blasenkatheter-Set mit den Merkmalen 1 bis 3 und

Merkmal 3 b vorweggenommen.
cc) Dagegen ist Merkmal 3 a nicht offenbart.

Die Sterilisation des Katheters und des Urinsammelbehélters soll nach
NK73 mit Ethylenoxid erfolgen. Daraus ergibt sich, dass der Behalter gasdurch-
lassig sein muss. In Einklang damit schlagt NK73 nur fir das gesonderte Behalt-
nis fir Wasser oder Kochsalzlésung die Verwendung eines gasundurchlassigen

Materials vor.
dd) Zudem fehlt es an einer Vorwegnahme von Merkmal 3 c.

Das Wasser oder die Kochsalzlésung, die jeweils als Quellungsmedium
dienen, befinden sich nach NK73 nicht im gleichen Hohlraum wie der Katheter,

sondern in einem separaten, flissigkeits- und gasundurchléssigen Behaltnis.

C) Der Gegenstand von Patentanspruch 1 ist auch in der deutschen
Offenlegungsschrift 2 511 198 (NK18) und dem damit inhaltlich Ubereinstimmen-
den US-Patent 4 026 296 (NK19) nicht vollstandig offenbart.

aa) NK219 erlautert, ein Katheter bestehe aus Gummi oder weichge-
machtem Polyvinylchlorid und damit aus einem Material, das einen hohen Rei-
bungskoeffizienten aufweise und kein Wasser oder wassrige Lésungen aufneh-

men kdnne.

Daher sei bereits vorgeschlagen worden, den Katheter in dem Bereich,
der in den Korper eingefuhrt werden solle, mit einer schlipfrigen Schicht zu ver-

sehen. Diese kdnne etwa dadurch hergestellt werden, dass der Katheter ganz
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oder teilweise aus einem hydrophilen Copolymer bestehe und die auf3ere Schicht
des Teiles, der in den Kérper eingefuhrt werde, neutralisierte Anionen in seitli-
chen Substituenten enthalte (Sp. 2 Z. 8-13). Stattdessen konnten auch Ubliche
réhrenférmige Instrumente aus Gummi oder weichgemachtem PVC mit einer
Schicht aus hydrophilen Acrylnitril-Copolymeren versehen werden, etwa durch
Eintauchen in oder Bestreichen mit einer entsprechenden Losung oder dadurch,
dass die Katheterrohre mit einem dinnen Hydrogelrbhrchen Gberzogen werde
(NK19 Sp. 5 Z. 53-62).

Eine solche hydrophile Schicht quelle beim Kontakt mit Wasser zu einem
Hydrogel auf. Dies kénne auch genutzt werden, um ein Arzneimittel verzdgert
freizugeben (NK19 Sp. 2 Z. 18-20).

Die dafur zu verwendenden Stoffe und Herstellungsverfahren werden an-
hand verschiedener Beispiele erlautert. Nach Beispiel 1 wird der Katheter nach
dem Sterilisieren mit Ethylenoxid zusammen mit 20 ml einer physiologischen L6-
sung, die gegebenenfalls Arzneimittel enthalt, in eine sterile Packung aus einer
Polypropylenfolie gasdicht eingeschlossen (NK19 Sp. 8 Z. 53-56, Sp. 9 Z. 39 1.).

bb) Ein Blasenkatheter-Set nach NK19 nimmt neben den Merkmalen 1
bis 3 und 3 b auch Merkmal 3 c vorweg.

NK19 offenbart Gestaltungen, bei denen eine aus anderem Material be-
stehende Rohre mit einer Schicht aus hydrophilem Material versehen ist, die bei
Kontakt mit einem flissigen Quellungsmedium schlipfrig wird, und nimmt daher
auch Merkmale 2 a und b vorweg. Wie oben dargelegt wurde, ist das Streitpatent

nicht auf eine hydrophile Beschichtung aus PVP beschrankt.

Allerdings ist in NK19 nicht ausdricklich erlautert, dass die physiologische
Lésung, die im Beispiel néher als physiologische Kochsalzlésung beschrieben
wird (Sp. 9 Z. 43), in der angegebenen Menge geeignet ist, die hydrophile Be-
schichtung der Katheterréhre zu aktivieren. NK19 zufolge weist jedoch der in den
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Beispielen 1 und 2 beschriebene Katheter bei der Anwendung eine sehr schltpf-
rige Oberflache auf, ohne dass von einer Befeuchtung der hydrophilen Schicht in

einem gesonderten Verfahrensschritt die Rede ist.
cc)  Nicht vorweggenommen ist Merkmal 3 a.

NK19 spricht zwar von einer Verpackung aus gasdichter Polyethylenfolie,
doch ist nicht offenbart, dass es sich um ein mehrschichtiges Filmmaterial han-

delt, das Aluminium enthalt.

3. Im Ergebnis zu Recht hat das Patentgericht entschieden, dass der
Gegenstand von Patentanspruch 1 in der Fassung, die das Streitpatent im Ein-

spruchsverfahren erhalten hat, ausgehend von NK29 nahegelegt war.

a) Dem Patentgericht ist darin zuzustimmen, dass die NK29 bei der
Prufung der Patentfahigkeit zu berticksichtigen ist, obwohl sie erst am 3. Oktober
1996 und damit im Prioritatsintervall veréffentlicht worden ist.

Das Streitpatent kann die Prioritaten der danischen Patentanmeldungen
102396 und 124496 (NK15 und NK16) aus den vom Patentgericht angegebenen

Grunden nicht wirksam in Anspruch nehmen.

b) Entgegen der Auffassung des Patentgerichts ergibt sich aus dem in
NK29 enthaltenen Hinweis auf die Mdglichkeit eines Einsatzes mit gebrauchsfer-
tigen Kathetern allerdings keine eindeutige Anregung, die dort offenbarte Verpa-
ckung auch fur Katheter mit einer bereits aktivierten hydrophilen Beschichtung

einzusetzen.

Gegen den vom Patentgericht angenommenen Offenbarungsgehalt
spricht schon der Umstand, dass sich NK29 eingehend mit der Frage befasst,
wie der Katheter mit von aul3en zugefihrtem Wasser aktiviert werden kann, eine
Aktivierung vor dem Verpacken hingegen nicht anspricht. Zwar werden in NK29

auch Gel-Katheter nicht ausdriicklich erwahnt. Hieraus ergibt sich entgegen der
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Auffassung des Patentgerichts aber kein zwingender Umkehrschluss dahinge-
hend, dass sich der Hinweis in NK29 auf Blasenkatheter mit bereits aktivierter
hydrophiler Beschichtung bezieht. Da NK29 weder aktivierte Katheter mit hydro-
philer Beschichtung noch Gel-Katheter ausdrtcklich anspricht, fehlt es vielmehr
an einer ausreichenden Grundlage, um dem Hinweis auf gebrauchsfertige

Katheter einen hinreichend konkreten Bedeutungsgehalt beimessen zu kénnen.

Dies gilt umso mehr, als NK29 Blasenkatheter mit einer reibungsverrin-
gernden Beschichtung in den einleitenden Bemerkungen lediglich als besonders
geeignetes Einsatzgebiet fur die Anwendung der Erfindung hervorhebt (S. 1
Z. 3-7). Dies lasst sogar die Mdglichkeit offen, dass sich der abschliel3ende Hin-
weis nicht auf Blasenkatheter der einen oder anderen Art bezieht, sondern auf

Katheter fir andere Einsatzzwecke.

C) Eine andere Beurteilung ist auch nicht allein dadurch veranlasst,
dass, wie zugunsten der Klagerin angenommen werden kann, aus den Kreisen
der Nutzer von Blasenkathetern mit hydrophiler Beschichtung bereits vor dem
Prioritatszeitpunkt der Wunsch nach einer Verpackung geauf3ert worden war, die

das Quellungsmedium umfasse.

Aus diesem Wunsch ergab sich nicht die Anregung, das Quellungsme-

dium und den Katheter im gleichen Hohlraum der Verpackung aufzubewahren.

d) Ausgehend von NK29 war der Gegenstand von Patentanspruch 1

aber durch NK19 nahegeleqgt.

aa) Der mit der Verbesserung der in NK29 offenbarten Verpackung be-
fasste Fachmann hatte Anlass, nach Moglichkeiten zu suchen, um einen Kathe-
ter mit hydrophiler Beschichtung unabh&ngig von der Verflugbarkeit von hinrei-

chend sauberem Wasser aktivieren zu kbnnen.
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bb) Entgegen der Auffassung der Beklagten bestand Veranlassung, un-
ter diesem Gesichtspunkt auch die aus dem Jahr 1975 stammende Entgegen-

haltung NK19 heranzuziehen.

Nach der Rechtsprechung des Senats ist es eine Frage des Einzelfalls, ob
aul3er aktuellen technischen Losungen, die sich in der Regel ohne Weiteres zur
Prufung auf ihre Eignung als Ausgangspunkt fir eine Weiterentwicklung anbie-
ten, hierfir auch altere Losungen in Betracht zu ziehen sind. Zu den zu wirdi-
genden Umstanden kénnen die Entwicklungszyklen auf dem in Rede stehenden
Gebiet gehoren, aber auch die Abhangigkeit der Produktentwicklung von auf3er-
technischen Faktoren (BGH, Urteil vom 31. Januar 2017 - X ZR 119/14, GRUR
2017, 498 Rn. 29 - Gestricktes Schuhoberteil).

Im Streitfall bildet NK19 trotz ihres Alters einen Ausschnitt aus dem Stand
der Technik, der im Prioritatstag weder veraltet noch tberholt war. Sie befasst
sich mit Kathetern mit hydrophiler Beschichtung und damit mit einer Bauart, die

auch am Prioritatstag noch aktuell war.

Entgegen der Auffassung der Beklagten stellte der Markteintritt des soge-
nannten LoFric-Katheters im Jahr 1983 keine Zasur dar, die einen Ruckgriff auf
alteren Stand der Technik fernliegend erscheinen liel3. Dieser Katheter beruht
vielmehr auf einer vergleichbaren Technologie wie die wenige Jahre zuvor verof-
fentlichte NK19.

Dass der LoFric-Katheter eine PVP-Beschichtung aufweist, wahrend in
NK19 Beschichtungen auf Acrylbasis im Vordergrund stehen, fuhrt auch insoweit
nicht zu einer abweichenden Beurteilung. Zwar mag es ausgehend von einem
bestimmten Produkt eher ferngelegen haben, ein anderes Beschichtungsmaterial
in Betracht zu ziehen, um die Einsatzmdéglichkeiten unter ungtinstigen Bedingun-
gen zu verbessern. Weder NK29 noch NK19 ist aber zu entnehmen, dass alle
darin offenbarten Aspekte sich ausschlie3lich auf ein bestimmtes hydrophiles Be-
schichtungsmaterial beziehen. Angesichts dessen bestand Anlass, bei Ubergrei-
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fenden Fragen wie derjenigen einer verbesserten Einsatzmaoglichkeit auch Ver-
offentlichungen in Betracht zu ziehen, bei denen die hydrophile Beschichtung aus

einem anderen Material besteht.

cc) Wie bereits oben dargelegt wurde, ergab sich aus NK19, dass ein
hydrophiler Katheter durch Zugabe einer entsprechenden Menge an Flissigkeit

schon in der Verpackung aktiviert werden kann.

Aus dieser Schrift erhielt der Fachmann die Anregung, die dort beschrie-
bene Vorgehensweise auch auf die in NK29 offenbarte Verpackung anzuwenden
und sie so weiterzuentwickeln, dass der Katheter bei Bedarf unabhangig von der
Verfligbarkeit von Leitungswasser einsatzfahig ist. Zwar war nicht ohne weiteres
absehbar, ob die in NK19 fur Beschichtungen auf Acrylbasis offenbarte Verpa-
ckungsart auch fur PVP-Beschichtungen geeignet war. Ausgehend von NK19 be-
stand aber eine hinreichende Erfolgserwartung.

Nach der Rechtsprechung des Senats lassen sich die Anforderungen an
eine angemessene Erfolgserwartung, die Veranlassung gibt, einen im Stand der
Technik offenbarten Losungsweg trotz nicht sicherer Vorhersehbarkeit der Re-
sultate zu begehen, nicht allgemeingultig formulieren. Sie sind im Einzelfall unter
Berucksichtigung des in Rede stehenden Fachgebiets, der Gré3e des Anreizes,
des erforderlichen Aufwands fir das Verfolgen eines bestimmten Ansatzes und
der gegebenenfalls in Betracht kommenden Alternativen sowie ihrer jeweiligen
Vor- und Nachteile zu bestimmen (BGH, Urteil vom 26.Januar 2021
- X ZR 24/19, GRUR 2021, 696 Rn. 51 - Phytase).

(1) Wie auch die Beklagte nicht in Abrede stellt, bestand fir den mit der
Verbesserung der in NK29 offenbarten Verpackung befassten Fachmann ein An-
reiz, nach Moéglichkeiten zu suchen, einen Katheter mit hydrophiler Beschichtung
unabhé&ngig von der Verfugbarkeit von hinreichend sauberem Wasser aktivieren

zu koénnen.
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Dabei kann dahingestellt bleiben, ob und in welcher Form solche Wiinsche
am Prioritatstag bereits von Anwenderseite gedul3ert worden waren. Unabhangig
davon ergab schon ein Vergleich mit Gel-Kathetern, dass es vorteilhaft ist, wenn
die Verpackung alle fir den Einsatz des Katheters erforderlichen Gegenstande
umfasst. Bei Kathetern, deren Aktivierung mit Leitungswasser maoglich ist, mag
ein entsprechendes Bedurfnis weniger ausgepragt sein, weil dieses Medium
leichter verfugbar ist als ein flr Katheter geeignetes Gel. Dennoch ergab sich
ohne weiteres, dass es beim mobilen Einsatz zu Situationen kommen kann, in

denen sauberes Leitungswasser nicht zur Verfigung steht.

(2)  Mit NK73 lag zwar bereits ein Vorschlag vor, wie dieses Ziel zu er-
reichen sein kénne. Diese Losung erwies sich jedoch nicht in jeder Hinsicht als

befriedigend.

So kann kérperlich beeintrachtigten Patienten das Offnen des Behaltnis-
ses mit dem Quellungsmedium Schwierigkeiten bereiten. Zudem nimmt die Akti-
vierung der hydrophilen Beschichtung bei Zugabe der Flussigkeit erst unmittelbar
vor der Anwendung eine gewisse Zeit in Anspruch, was von den Nutzern als las-

tig empfunden wird.

(3) Der Aufwand, um zu erproben, ob es auch bei einer Verpackung
der in NK29 beschriebenen Art mdglich ist, das flissige Quellungsmedium zu-
sammen mit dem Katheter in dem Hohlraum der Verpackung unterzubringen, war
vergleichsweise gering. Er bestand im Wesentlichen darin, einen hydrophil be-
schichteten Katheter zusammen mit Wasser, einer Kochsalzlésung oder derglei-
chen in einer Verpackung unterzubringen, die Verpackung gasdicht auszugestal-
ten, um zu verhindern, dass die Flussigkeit bis zu dem Zeitpunkt der Verwendung
des Katheters verdunstet, und nach Ablauf bestimmter ZeitrGume zu untersu-

chen, ob die Katheter noch einsatzfahig sind.

(4) Bei Abwagung dieser Gesichtspunkte bestand Veranlassung, Ver-
suche dieser Art zu unternehmen. Sie hatten zu den im Streitpatent geschilderten

Erkenntnissen gefihrt.
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dd) Ausgehend davon war auch der Einsatz einer mehrschichtigen

Folie mit Aluminium im Sinne von Merkmal 3 a nahegelegt.

(1) Nach dem Vorbringen der Klagerin war dem Fachmann im Priori-
tatszeitpunkt bekannt, dass sich ein mehrschichtiges Filmmaterial, das Alumi-
nium enthalt, zur gasdichten Verpackung von Flussigkeiten oder Gelen beson-

ders eignet.

Die Klagerin hat diesen Vortrag unter anderem durch das 1990 erschie-
nene Handbuch von O'Brien (Medical Device Packaging Handbook, NK20) be-
legt, wonach Aluminium-Folie als Bestandteil einer Verpackung besonders fir
feuchte Produkte geeignet ist (S. 87). Auch in dem vorgelegten Auszug aus dem
Buch von Soroka (Fundamentals of Packing Technology, NK21) ist beschrieben,
dass die Beschichtung von Kunststofffolien mit Metall, insbesondere Aluminium,
deren Gasdichtigkeit verbessert (S. 318, 324, 340).

Die Beklagte ist diesem Vorbringen nicht mit Substanz entgegengetreten.

(2)  Vordiesem Hintergrund war der Einsatz von mehrschichtigem Film-

material ausgehend von NK29 und NK19 nahegelegt.

Mit dem Erfordernis der Gasdichtheit benennt NK19 das fir die Auswabhl
des Verpackungsmaterials malf3gebliche Kriterium. Daraus ergab sich hinrei-
chende Veranlassung, anstelle des in NK19 beispielhaft angefiihrten Poly-
ethylens andere im Stand der Technik gebrauchliche Materialien in Betracht zu
ziehen, die dieser Anforderung ebenfalls geniigen. Dazu gehdrte Verbundmate-

rial im Sinne von Merkmal 3 a.

e) Zu einer anderen Bewertung der Patentfahigkeit des Gegenstands
von Patentanspruch 1 sind sowohl die Beschwerdekammer des Europaischen
Patentamts in ihrer Entscheidung vom 23. Februar 2017 (T-1477/15, KAP3) als
auch die Cour d'Appel de Paris in ihrer Entscheidung vom 23. Februar 2021
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(n° 031/2021, KAP26) gelangt. In beiden Entscheidungen ist jedoch NK29 aus

unterschiedlichen Grinden nicht als Stand der Technik beriicksichtigt worden.

4, Zutreffend hat das Patentgericht ferner entschieden, dass der Ge-
genstand von Patentanspruch 1 in der Fassung der Hilfsantrage 1 und 2 nicht

patentfahig ist.

a) Nach Hilfsantrag 1 soll Merkmal 1 um den Zusatz "fir intermittie-
rende Selbstkatheterisierung” erganzt werden. Eine solche Ausgestaltung war

ausgehend von NK29 ebenfalls nahegelegt.

Zwar ist NK29 nicht eindeutig zu entnehmen, dass die dort beschriebenen
Katheter auch fir die intermittierende Anwendung durch den Patienten vorgese-
hen sind. Eine Nutzung der dort offenbarten Verpackungen fur Katheter zur
intermittierenden Anwendung lag aber schon deshalb nahe, weil die Entgegen-
haltung insoweit keine Vorbehalte &uf3ert und technische Aspekte, die einem sol-

chen Einsatz entgegenstehen kénnten, nicht ersichtlich sind.

b) Nach Hilfsantrag 2 soll Merkmal 3 ¢ durch die Angabe erganzt wer-
den, dass der Hohlraum der Katheterverpackung 2 bis 30 ml des flissigen Quel-

lungsmediums enthalt.
Diese Dosierung ist ausgehend von NK29 nahegelegt.

Wie das Patentgericht zutreffend ausgefihrt hat, bestand aus Griinden der
Volumen- und Gewichtsersparnis Anlass, die beigefligte Menge an Wasser auf
ein Mal3 zu reduzieren, das fur eine optimale Befeuchtung ausreichend ist. Ent-
sprechende Versuche fiihrten zu Werten innerhalb des beanspruchten Bereichs.
Selbst wenn am Prioritatstag noch keine einschléagigen Erfahrungen vorgelegen

haben sollten, war dieser Bereich damit nahegelegt.
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5. Zutreffend hat das Patentgericht schlie3lich entschieden, dass der
Gegenstand von Patentanspruch 1 in der Fassung von Hilfsantrag 3 patentfahig

ist.

a) Nach dieser Fassung soll Patentanspruch 1 in der Fassung von
Hilfsantrag 2 um folgendes Merkmal erganzt werden:

3d | and wherein the liquid swelling me- das flussige Quellungsmedium ist in
dium is accommodated in a storage einem Speicherkdrper aus schwamm-
body of spongy or gel-like material in | artigem oder gelahnlichem Material in
the cavity. dem Hohlraum untergebracht.

b) Anders als nach der in erster Linie verteidigten Fassung ist der in
der Beschreibung als vorzugswiurdig bezeichnete schwammartige oder gelahnli-

che Speicherkdrper damit zwingend vorgesehen.

aa) Nach der Beschreibung dient dies dazu, das Quellungsmedium bis
zu dem Zeitpunkt, in dem der Katheter benutzt werden soll, in flussigem Zustand
zu halten (Abs. 23).

Soll der Katheter benutzt werden, wird von aul3en Druck auf den Bereich
der Verpackung ausgeibt, in dem der schwammartige Speicherkérper angeord-
net ist. Dadurch wird das flissige Quellungsmedium aus dem Speicherkorper ge-
drickt und kann in den Bereich des Verpackungshohlraums flie3en, der die Ka-

theterréhre mit der hydrophilen Beschichtung aufweist (Abs. 25).

bb) Merkmal 3 d setzt voraus, dass der Speicherkorper geeignet ist,
einen wesentlichen Teil der vorgesehenen Flussigkeitsmenge aufzunehmen.
Das Merkmal gibt jedoch nicht vor, dass das Quellungsmedium ausschlief3lich im

Speicherkoérper und in flissiger Form aufbewahrt ist.
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Merkmal 3 d &ndert nichts an der in Merkmal 3 ¢ definierten Anforderung,
dass sich das flissige Quellungsmedium in demjenigen Hohlraum befindet, der
auch zur Aufnahme des Katheters vorgesehen ist. In Einklang damit sind bei dem

in Figur 1 dargestellten Ausfihrungsbeispiel beide Merkmale verwirklicht.

Bei einer solchen Ausgestaltung ist nicht ohne weiteres auszuschlief3en,
dass es auch ohne gezielte Benutzereinwirkung zum Ubertritt einer gewissen
Menge an Quellungsmedium in den Bereich kommt, in dem der Katheter liegt

- sei es in flussiger Form oder als Dampf -, der anschliel3end kondensiert.

C) Eine Anordnung nach Merkmal 3 d ist, wie auch die Klagerin nicht

in Zweifel zieht, im Stand der Technik nicht vorweggenommen.

Sowohl NK18 und NK19 als auch NK24 und NK31 zeigen Katheter-Sets,
bei denen eine Flussigkeit zusammen mit dem Katheter in der Verpackung auf-
bewahrt wird, jedoch keinen Speicherkdrper zur Aufnahme dieser Flissigkeit.

d) Zutreffend ist das Patentgericht zu dem Ergebnis gelangt, dass der
Gegenstand von Patentanspruch 1 in der Fassung von Hilfsantrag 3 durch den

Stand der Technik nicht nahegelegt war.

aa) Aus dem US-Patent 5334 166 (NK76) ergab sich keine Anregung
in diese Richtung.

Aus NK76 war es bekannt, zur Befeuchtung eines hydrophil beschichteten
medizinischen Geréts, etwa eines Katheters, eine Befeuchtungseinrichtung, zum
Beispiel einen mit Flussigkeit getrankten Schwamm einzusetzen. NK76 sieht
auch vor, die Befeuchtungseinrichtung zusammen mit dem Katheter zu ver-
packen (Sp. 5 Z. 47-49).

Der Schwamm wird danach jedoch in trockenem Zustand mitverpackt. Erst
bei der Anwendung wird er befeuchtet und dazu eingesetzt, die hydrophile Ober-
flache des Katheters zu befeuchten (Sp. 10 Z. 58-66, Sp. 11 Z. 60 bis Sp. 12Z. 4
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und Z. 48-50). Eine Anregung, einen bereits mit Flussigkeit getrankten Schwamm

in der Katheterverpackung anzuordnen, ergibt sich daraus nicht.

bb) Eine weitergehende Anregung ergibt sich entgegen der Auffassung
der Klagerin auch nicht aus dem US-Patent 5 163 448 (NK79).

NK79 befasst sich mit Kondomen, deren Oberflache gegebenenfalls vor
dem Gebrauch mit einem Gleitmittel, mit empfangnisverhiitenden Mitteln oder
Medikamenten versehen werden soll. Ein solches Mittel kann nach dem Vor-
schlag der NK79 in einem Schwamm oder in einem als Kondomuberzugshilfe
dienenden Ring aufbewahrt und zusammen mit dem Kondom verpackt sein und
beim Aufziehen des Kondoms durch Anwendung von Druck auf dessen Oberfla-

che abgegeben werden.

Der mit der Aufgabenstellung des Streitpatents betraute Fachmann hatte
keinen Anlass, NK79 als Ausgangspunkt oder ergédnzende Erkenntnisquelle her-
anzuziehen. Die Entgegenhaltung betrifft weder einen Gegenstand mit einer

hydrophil beschichteten Oberflache noch einen Katheter.

6. Ohne Erfolg wendet sich die Klagerin gegen die Auffassung des
Patentgerichts, der Gegenstand von Patentanspruch 1 in der Fassung von Hilfs-
antrag 3 gehe nicht Uber den Inhalt der urspriinglichen Anmeldeunterlagen (ver-
offentlicht als NK2) hinaus.

a) Die Klagerin macht hierzu geltend, ein Blasenkatheter-Set mit ei-
nem Speicherkorper zur Aufnahme des fliissigen Quellungsmediums sei in den
ursprunglichen Anmeldeunterlagen nur in der Form offenbart, dass der Speicher-
korper in einem Kompartiment (compartment) angeordnet sei, durch das ein
Raum definiert werde, der von dem zur Aufnahme der Katheterrohre bestimmten
Raum getrennt und unterscheidbar sei. Diese Ausfuihrungsform zeichne sich
dadurch aus, dass das Quellungsmedium in dem Kompartiment festgehalten
werde und erst dann, wenn Druck auf den Speicherkdrper ausgetbt werde, in
den Hohlraum zum Katheter fliel3e.
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b) Das Patentgericht ist diesem Vorbringen zu Recht nicht beigetreten.

aa) Wie das Streitpatent (Abs. 13) offenbart auch die Anmeldung
(Abs. 14) eine Ausfuhrungsform als zur Erfindung gehérend, bei der das Kom-

partiment vollstandig in den Hohlraum fiir den Katheter integriert ist.

In der Anmeldung wird zwar - insoweit nicht Ubereinstimmend mit dem
Streitpatent - ausgefihrt, es sei vorzugswirdig, das Kompartiment vom Kathe-
terhohlraum zu trennen, so dass das Quellungsmedium bis zur Aktivierung un-
mittelbar vor Benutzung des Katheters im Kompartiment verbleibt. Auch diese
Ausfuihrungsform weist aber eine - wenn auch enge - Passage auf, die einen

Flissigkeitstibergang ermoglicht (Abs. 15).

In Ubereinstimmung damit wird die Funktionsweise des in Figur 1 darge-
stellten Ausfihrungsbeispiels in der Anmeldung (Abs. 30-33) - ebenso wie im
Streitpatent (Abs. 22-25) - dahin erlautert, dass das flussige Quellungsmedium
ohne Weiteres aus dem Bereich (12) in den Bereich (11) des Verpackungshohl-
raums flieBen kann. Das Bezugszeichen 15 dieser Figur, die mit der Figur 1 im
Streitpatent Ubereinstimmt, bezeichnet keine Abtrennung des Bereichs (12) von
dem Ubergangsbereich (13), sondern eine AbreiRverbindung (tear-off joint), die
es erlaubt, den den Schwammkorper enthaltenden Bereich von der Verpackung
im Ubrigen zu trennen, um den Katheter aus der Verpackung ziehen zu kénnen
(Abs. 35).

bb)  Ausden nurin NK2 enthaltenen Ausfiihrungen zu einer zweiten Se-
rie von Ausfuihrungsformen, bei denen das flissige Quellungsmedium in einem
vom Hohlraum der Katheterverpackung gesonderten Kompartiment unterge-

bracht und nur letzteres gasdicht ist, ergibt sich keine abweichende Beurteilung.

Dieser Gegenuberstellung ist nicht zu entnehmen, dass ein Kompartiment
stets gasdicht vom Hohlraum fur den Katheter abzutrennen ist. Die Ausfiihrungen
zur ersten Serie zeigen vielmehr, dass die Anmeldung diese Ausgestaltung nur

als eine von mehreren moglichen Ausgestaltungen offenbart.
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138 V. Die Kostenentscheidung beruht auf § 121 Abs. 2 PatG und § 97
Abs. 1 ZPO.
Bacher Grabinski Hoffmann
Deichfuld Kober-Dehm
Vorinstanz:

Bundespatentgericht, Entscheidung vom 29.05.2019 - 4 Ni 50/17 (EP) -



