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Sachverhalt und Antréage
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Di e Beschwerde richtet sich gegen die Entschei dung der
Pr uf ungsabt ei | ung des EPA vom 24. Oktober 1997, mt der
di e europdi sche Patentannel dung 94 919 546.5 auf der
Grundl age der Anspriche 1 bis 5, eingereicht mt

Schrei ben vom 17. Juli 1997 zurickgew esen wurde.

Di e Priufungsabteil ung begrindete i hre Entschei dung
damt, dall der Cegenstand der Anspriche 1 bis 5
gegenuber der Druckschrift

D1: GB- A-737 676

in Verbindung mt dem all genmei nen Fachwi ssen ni cht auf
ei ner erfinderischen Tatigkeit beruhte.

| m Priaf ungsver fahren wurden noch di e fol genden
Druckschriften in Betracht gezogen:

D2: US- A-2 834 346
D3: US- A-4 568 336
D4: US- A-2 828 7438.

In ihrer Antwort auf den Bescheid der technischen
Beschwer dekanmer vom 17. Juli 2000 reichte die

Annel derin geédnderte Anspriche (Haupt- und Hil fsantrag)
ein und wi es noch auf fol gende Druckschriften hin:

D5: US-A-5 611 786 (Beilage 1)

D6: Pyschyrenbel KIinisches Worterbuch, Seiten 784,
785 (Beil age 2)
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D7: Eur opéai sche Norm | SO 11608, Dezenber 2000,
Seiten 1 bis 16 (Beil age 3)

D8: Must er des Nadel hal ters nach der Annel dung
(Bei | age 4)
D9: Er | aut erungen zum Begri ff "Ei nwegspritze"

2 Seiten (Beilage 5).

Am 31. Mai fand vor der Beschwerdekamer eine nundliche
Ver handl ung statt. Di e BeschwerdefUhrerin beantragte,
di e Zur ickwei sungsent schei dung auf zuheben und ei n Patent
mt folgenden Unterlagen zu erteilen:

- gemald Haupt- oder Hilfsantrag I, w e eingereicht am
30. April 2001, oder

- we Hilfsantrag | mt der Mal3gabe, dall in Anspruch 1
di e Anzahl der Klickhalter "m ndestens drei" betragt
und das Merkmal von Anspruch 3 mt aufgenonmen wird.

Anspruch 1 des Hauptantrags lautet wie folgt:

"1, Bef esti gungsnechani snus f ir Nadel systene mt
einer Ampulle (4) als System das Fl ussigkeit enthalt
und ei nem Nadel halter (3), welcher Uber einen

Kli ckverschluf3 (1, 2) auf die Ampulle (4) oder einen die
Ampul | e (4) enthal tenden Anpul | enhal ter aufklickbar ist,
wobei der Nadel halter (3) durch Drehen davon
abgeschraubt werden kann und die Klicknocken (1) mt

ent sprechenden gegensat zli ch dazu ausgepr agt en

Cegenel enenten (5) auf der Ampulle (4) oder den die
Ampul I e (4) enthal tenden Anpul | enhal ter zusamrenw r ken
und wobei am Unfang des Nadel halters (3) m ndestens zwei
Klickhalter (2) mt je einemKlicknocken (1) angeordnet
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si nd, dadurch gekennzeichnet, dass (C4) die Klickhalter
(2) federnd in die Gewi ndegadnge der Karpule (4)
eingreifen und (C5) die Klicknocken (1) so angeordnet
sind, dalR sie in etwa der Steigung des CGew ndes

ent sprechen.”

Der kennzei chnende Teil von Anspruch 1 des ersten
Hi | fsantrags | autet:

"1. ... dadurch gekennzeichnet, dass (C4) die
Klickhalter (2) federnd in die Gew ndegange der Karpul e
eingreifen, (C5) die Klicknocken (1) so angeordnet sind,
daR sie in etwa der Steigung des Gew ndes (5)

ent sprechen und dass die Anmpulle (4) eine Gumm nenbrane
aufwei st, welche mttels einer Nadel (7) durchstechbar
ist."”

Anspruch 1 des zweiten Hilfsantrags |lautet wie folgt:

"Bef esti gungsnechani snus fir Nadel systene mt einer
Ampul I e (4) als System das Fl issigkeit enthalt und

ei nem Nadel halter (3), welcher uber einen Klickverschlul}
(1, 2) auf die Anpulle (4) oder einen die Ampulle (4)
ent hal t enden Anpul | enhal ter aufklickbar ist, wobei der
Nadel halter (3) durch Drehen davon abgeschraubt werden
kann und die Klicknocken (1) mt entsprechenden
gegensat zl i ch dazu ausgepr agten Gegenel enmenten (5) auf
der Anpulle (4) oder den die Anpulle (4) enthaltenden
Ampul | enhal t er zusamrenw rken, und wobei am Unfang des
Nadel halters (3) mndestens drei Klickhalter (2) mt je
ei nem Kl i cknocken (1) angeordnet sind, dadurch

gekennzei chnet, dass (C4) die Klickhalter (2) federnd in
di e Gewi ndegange der Karpule (4) eingreifen, (C5) die
Kli cknocken (1) so angeordnet sind, dass sie in etwa der
St ei gung des Gew ndes (5) entsprechen und in ei nem
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gl ei chmassi gen W nkel abst and zuei nander angeordnet sind
und dass die Anmpulle (4) eine Gunmm nenbrane aufwei st,

die mttels einer Nadel (7) durchstechbar ist.

D e Beschwerdef Uhrerin argunentierte wie folgt:

Di e vorliegende Annel dung betreffe eine vorgefiullte
Ampul | e oder Karpul e, wel che ei ne Medi kanment ennenge

(z. B. Insulin) far nmehrere Injektionen enthalte und
wobei vor jeder Injektion eine neue Nadel (Nadel halter)
auf geset zt werde. Di es geschehe bei der bisher ublichen
Wei se durch ein Aufschrauben des Nadel halters, der eine
mt einem | nnengew nde versehene Hiul se aufwei se, auf das
an der Anpul |l e oder Karpul e oder ei nem Anpul | enhal ter
vor gesehene Auflengew nde (vgl. Annel dung, Figur 1).
Durch di e bei m Auf schrauben vor genonmene Dr ehbewegung
ent st ehe j edoch bei m Durchbohren der Gumm nmenbrane durch
di e Nadel ein Gunm abrieb, der in das Medi kanent und
Uber die Injektion in den nenschlichen Korper gel angen
konne. Die Erfindung vernei de di eses Problem indem der
Nadel hal ter in einer Langsbewegung ohne Drehbewegung auf
das Gegengew nde an der Anpulle bzw. an dem

ent sprechenden Hal ter aufgesteckt wrd, wobei die

Kl i cknocken des Nadel hal ters uber die Gew ndegange der
Kar pul e bzw. des Ampul | enhalters gleiten, dort federnd
eingrei fen und so den Nadel hal ter auf der Karpule
fixieren.

Ei ne sol che Lehre sei der Druckschrift D1 nicht zu

ent nehnen, da di ese kei ne Anpul | e oder Karpul e, sondern
ei ne w ederverwendbare, nicht nmehr gebrauchliche

I nj ekti onsspritze beschrei be, auf deren Spitze eine
Nadel aufgesetzt werde. Da diese Spritze vor jeder

I nj ektion durch Aufziehen gefullt werde, besitze sie
auch kei ne Gunmm nenbrane. Zwar werde zunachst der mt
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Sperrhaken versehene Nadel halter Uber eine konische, mt
ei nem Gewi nde versehene Spitze geschoben, dabei griffen
di e Haken jedoch nicht in das Gewinde ein. D e

tat sachli che Befestigung des Nadel halters erfol ge erst
durch ei ne Drehung des Nadel halters, wodurch die
Sperrhaken in das Gewi nde eingriffen und fir eine feste
Ver bi ndung sorgten (siehe D1, Anspruch 9). Eine sol che
Dr ehbewegung sei jedoch bei m beanspruchten Befesti gungs-
mechani smus ni cht erforderlich.

Di e Ubrigen Druckschriften D2 bis D4 betrafen

Ei nwegspritzen, die nicht zum nehrfachen Gebrauch

besti mmt seien. Aus diesem G unde wirden di e Nadel -
spitzen zwar durch Aufstecken des Halters auf den
Spritzenkopf befestigt, lielRen sich dann aber nicht nehr
davon entfernen. I m Gegensatz dazu |liefl3e sich bei der
beanspruchten Vorrichtung der Nadel hal ter durch
Abschrauben von der Karpule bzw. dem Kar pul enhal ter

w eder | dsen und erlaube somt das w ederholte
hygi eni sche Applizieren einer bestinmten Medi kanent en-
menge aus der gleichen Karpule jeweils mt einer neuen
Nadel . Da es sich bei den D2 bis D4 und D1 beschri ebenen
I nj ektionsgeraten um unterschiedliche Typen von

I nj ektionspritzen handel e, wirde der Fachmann die in

di esen Schriften vermttelten techni schen Lehren auch

ni cht mtei nander konbinieren. Imdubrigen wirde ein
Fachmann ei ne Druckschrift aus dem Jahre 1955 allein
schon auf Grund ihres Alters und der darin beschriebenen
veral teten Techni k nicht nmehr bei seiner Suche nach

t echni schen Informati onen in Betracht ziehen und deshalb
auch nicht mt der Lehre von Druckschrift D2
kombi ni eren. Neuheit und erfinderische Tatigkeit seien
somt gegeben
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Ent schei dungsgr tinde
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D e Beschwerde ist zul assig.

Nachst konrmender Stand der Techni k

Das beanspruchte Injektionsgerat unfalst einen mt einem
Kol ben ausgestatteten und mt ei nem Medi kanent gefidllten
Vorrat sbehal ter (in der Annel dung Anpul | e oder Karpul e
genannt), welcher mt einer Gunm nmenbrane verschl ossen

i st sowi e einen Nadel halter, der beim Aufsetzen den

Gumm stopfen mt demrickwartigen Teil der Nadel
durchsticht und so ein Applizieren des Medi kanent es
ernbgli cht. Bei m Aufstecken des Halters gleiten seitlich
angeordnete Klicknocken federnd uber das obere Ende des
Vorrat sbehdlter und greifen in Vertiefungen ein, wodurch
der Nadel hal ter auf dem Behalter einen sicheren Halt
erfdhrt. Die genannten techni schen Merkmal e finden sich
auch bei den in den Druckschriften D2 bis D4

beschri ebenen | njektionsgeraten. Zum Bei spi el zeigt
Druckschrift D2 in Figur 1 einen Vorratsbehéalter
(barrel) 10 mt einem Kol ben 12, 13 und ei ner

Menbrane 26 (a di aphragma portion to be pierced by the
needl e) in Figur 3. BeimAufstecken des Nadel halters 17
(Figur 2) auf die Spitze 23 wird dieser in R chtung der
Langsachse des Vorratsbehadlters (barrel 10) geschoben
bis die federnden Sperrklinken 19 (Figur 2, Figur 5:
vier Klinken) in der um aufenden Vertiefung 21 an der
Spitze des Vorratsbehdlters einrasten und wobei
gleichzeitig der ruckwartige Teil 16 der Nadel 14 die
Menbran 26 durchdringt (vgl. D2, Spalte 2, Zeile 66 bis
Spalte 3 Zeile 30). Durch das entsprechend i hrer
Langsachse vorgenonmene | nei nander schi eben der bei den zu
ver bi ndenden Teil e des | njektionsgerats ohne dabei eine
Dr ehbewegung vor zunehnmen wird der Abrieb von Materi al
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bei m Dur chst echen des Gumm st opf ens bzw. der

Gumm nenbran verm eden. Dieses in der Annel dung
angesprochene Problem den Abrieb von Gunm material zu
vernei den, ist somt durch die in D2 beschriebene

I nj ektionsvorrichtung und die Art und Wi se der

Ver bi ndung von Nadel hal ter und Vorratsbehalter bereits
gel 6st. Ei nen &hnlichen Befestigungsnechani snmus des
Nadel hal ters auf dem Vorratsbehal ter zeigen auch die
Druckschriften D3 und D4 (vgl. insbesondere die

Fi guren). Aufgrund dieser Uberl egungen wird die Lehre
der Druckschrift D2 al s nachst konmender Stand der
Techni k angesehen.

Auf gabe und Ldsung

Da es sich in Druckschrift D2 um ei ne Ei nwegspritze
handelt, ertbrigt sich die Myglichkeit einer Trennung
der Nadel spitze von dem Vorrat sbehalter nach dem
Gebrauch. Soll jedoch die in dem Vorratsbehalter
ent hal t ene Medi kament ennenge dem Patienten in nehreren
Ausschittungen verabrei cht werden, so mul3 bei jeder
Anwendung aus G unden der Hygi ene eine neue sterile
Nadel auf die Karpul e auf gesetzt werden. Ausgehend von
demin D2 genannten Stand der Techni k bestand somt die
in der Annel dung zu | 6sende Aufgabe darin, die in D2
gezei gte ei nfache Aufsteckvorrichtung so zu gestalten
dalR ei ne wi eder | 6sbare Verbi ndung des Nadel halters mt
dem Vorr at sbehal ter (Ampull e oder Karpule) ndglich ist.

Di ese Aufgabe w rd dadurch gel 6st, dalR di e federnden
Sprerrklinken nicht in einer radial un aufenden
Vertiefung einrasten, sondern in den Vertiefungen eines
Gewi ndes am Kopf des Vorratsbehalters eingreifen und auf
di ese Weise sowohl fiur einen festen Halt zu sorgen als
auch durch Drehen entgegen dem Uhrzei gesi nn ein
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Abschrauben des Nadel hal ters erndglichen. Dabei soll die
Anordnung der Klicknocken in etwa der Steigung des
Gewi ndes ent sprechen.

Erfinderische Tatigkeit

Ei ne sol che, wi eder | dsbare Befestigung des Nadel halters
zeigt jedoch bereits Druckschrift Dl (siehe insbesondere
Figuren 2 bis 5). Nach Druckschrift D1, Seite 1

Zeilen 13 bis 28 gi bt es hauptsachlich zwei Mt hoden,
den Nadel hal ter auf dem Vorratsbehéalter zu befestigen
ent weder durch Aufschi eben oder Aufstecken ("push-on
connection") oder durch Aufschrauben ("screw
connection"). Die technische Ausgestaltung nach
Druckschrift D1 schlief3t jedoch bei de Miglichkeiten mt
ei n. Zunachst werden federnde Sperrhaken (resilient
detents 11, 47) am Nadel halter Uber das an der Spitze

ei ner Spritze eingearbeitete Gewi nde 2, 3 geschoben, bis
sie in den Vertiefungen 2 einrasten und so ein Abzi ehen
des Nadel hal ters verhindern (siehe D1, Zeilen 29 bis 41,
Seite 2, Zeilen 8 bis 19, Zeilen 59 bis 77; Seite 3,
Anspruch 9; Seite 4, Zeilen 39 bis 60; Seite 5,

Zeilen 58 bis 63 und Zeilen 87 bis 97; Seite 6, Zeilen 6
bis 13). Durch die nachfol gende Schraubbewegung wi rd der
Nadel hal ter dicht mit dem Spritzenkopf verbunden. Uber

ei ne Drehbewegung i n ungekehrter Richtung |alt sich der
Nadel hal ter wi eder von der Spitze der Injektionspritze

| 6sen, die - w e das annel dungsgenélRe | njektionsgerat -
far ei ne nehrfache Verwendung vorgesehen ist. Es war
deshal b fir den Fachmann bei seiner Suche nach einer
Losung der oben genannten Aufgabe in Kenntnis der Lehre
von Druckschrift D1 naheliegend, anstelle der

krei sform gen Vertiefungen entsprechend D2, in wel che
di e Sperrklinken einrasten sollen, spiral fdormge
Vertiefungen in Form eines Gewi ndes zu wahl en, in wel che
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di e Klicknocken einrasten, sodall Uber eine Drehbewegung
der Nadel halter w eder von der Spitze der Karpule
abgeschraubt werden kann. Es ist dabei klar, dal3 die
Sperrhaken bzw. Klicknocken so anzuordnen sind, dalR sie
in etwa der Steigung des Gewindes (und in ihrer Gole in
etwa auch der Gew ndetiefe) entsprechen, wenn ein
sicheres Einrasten in das Gew nde erfol gen soll.

Di esbezuglich sind auch die Sperrhaken 11 und 49 genal3
Druckschrift D1 "in etwa" an die Steigung des Gew ndes
angepaldt, denn sonst ware ei ne Schraubbewegung zum

Bef esti gen oder LOsen des Halters nicht noglich.

D e Tatsache, dalR Druckschrift D1 bereits vor

ca. 50 Jahren veroffentlicht wirde, ist fur den Fachmann
kein Gund, sich nicht mt den darin enthaltenen

t echni schen I nformati onen zu befassen, dies nicht
zul et zt auch angesi chts der Tatsache, dal sol che

w eder verwendbaren Spritzen zwar in den |Industrielandern
wei t gehend durch Ei nwegspritzen ersetzt wurden, jedoch
in weiten Teilen der Welt noch imEinsatz und den Arzten
gel aufig sind. Daridber hinaus betrifft Druckschrift D1
dassel be techni sche Gebiet wi e die Annel dung, namich

I nj ektionsspritzen, Nadel halter und die Technik, beide
Teile mteinander zu verbinden. Es ist auch von

unt er geordnet er Bedeutung, dall die in Druckschrift D1
gezeigte Injektionspritze kei ne Gunm nenbrane aufwei st,
denn di eses Merkmal ist bereits aus Druckschrift D2
bekannt und spielt auch bei der Art der Befestigung

kei ne entschei dende Rolle. Diese von der Annelderin

vor gebrachten Argunente verndgen deshal b nicht zu

Uber zeugen. Der Gegenstand von Anspruch 1 des

Haupt antrags beruht somt nicht auf einer erfinderischen
Tatigkeit, da er sich in naheliegender Wise aus der
Zusamenschau der Lehren der Druckschriften D2 und D1
ergi bt.
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Di e gleichen Ginde gelten auch fir den Gegenstand von
Anspruch 1 genmal3 dem ersten und zweiten Hil fsantrag.
Auch wenn in Druckschrift Dl vorzugsweise nur ein
Sperrhaken vorgesehen ist (siehe Seite 4, Zeilen 51 bis
54), so wird doch die Miglichkeit in Betracht gezogen,
mehrere Sperrhaken bzw. Klicknocken anzuordnen, w e dies
auch in Druckschrift D2, Figur 5 erkennbar ist, wo

i nsgesant vier Klicknocken 19 in einem gl ei chmal3i gen

W nkel abst and von 90° angeordnet sind. Auch diesen

Mer kmal en konmt somit kei ne erfinderische Bedeutung zu.
Deshal b i st auch Anspruch 1 des ersten und zweiten

H | f santrags mangel s erfinderischer Tatigkeit seines
Gegenst andes ni cht gewéhr bar.

Ent schei dungsf or nel

Aus di esen G unden wrd entschi eden:

Di e Beschwerde wird zurickgew esen.

Der Geschaftsstell enbeante: Der Vorsitzende:

V. Conmmar e W D. Wi ld

1514.D



