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betreffend das europaische Patent EP 3 069 749
(DE 60 2007 058 542)

hat der 6. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mundlichen Verhandlung vom 21. Februar 2024 durch die Vorsitzende Richterin
Dr. Schnurr sowie die Richter Dipl.-Ing. Veit, Dipl.-Phys. Dr. Schwengelbeck,
Dr.- Ing. Flaschke und Dr. Séchtig

fur Recht erkannt:

I. Das europaische Patent 3 069 749 wird mit Wirkung fur das Hoheitsgebiet der
Bundesrepublik Deutschland teilweise fur nichtig erklart, soweit dessen

Gegenstand uber die nachfolgende Fassung hinausgeht:

1. A needle assembly (166) comprising: a catheter hub comprising a wall having
an interior wall surface defining a cavity (182) having a tip protector (100)
disposed therein; a needle (170), which has a shaft having a first side and a
second side defined by a centerline and a needle tip (172), passing through the
catheter hub and the tip protector (100); the tip protector (100) comprising: a
proximal wall (132) having an opening (158) for receiving the needle (170); a
first arm (140) extending from the proximal wall (132); and a distal wall (150) at
an end of the first arm (140) for blocking the needle tip (172); characterized in
that the tip protector further comprises: a second arm (130), which is shorter
than the first arm (140), extending from the proximal wall (132) and being
spaced apart from the needle (170) both in a ready to use position and a used
position; and a wall (112) opposite the second arm (130), wherein the wall (112)
is a third arm extending in a proximal direction and being connected at its distal
end to a remainder of the tip protector (100); wherein the wall (112) opposite
the second arm (130) and the second arm (130) are both biased against the

interior wall surface of the catheter hub.
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A needle assembly (166) according to claim 1, wherein the second arm (130)
and the wall (112) opposite the second arm (130) resiliently engage with the
interior wall surface of the catheter hub.

A needle assembly (166) according to either of claims 1 or 2, wherein the tip
protector (100) further comprises two side walls (110A, 110B).

A needle assembly (166) according to claim 3, wherein the two side
walls (110A, 110B), the second arm (130) and the wall (112) opposite the
second arm (130) are in contact with the interior wall surface of the catheter
hub.

A needle assembly (166) according to any preceding claim, wherein the

wall (112) opposite the second arm (130) comprises a projection (120).

A needle assembly (166) according to any preceding claim, wherein the first

arm (140) comprises a non-uniform arm width.

A needle assembly (166) according to any preceding claim, wherein the wall
(112) opposite the second arm (130) is located on a first protector body (104)
and the first arm (140) and the second arm (130) are located on a second
protector body (102).

The needle assembly (166) according to claim 7, wherein the first protector
body (104) is attached to the second protector body (102).

The needle assembly (166) according to any preceding claim, wherein the
needle (170) comprises a non-uniform needle section (175).

The needle assembly (166) according to claim 9, wherein the non-uniform

needle section (175) is a crimp.

Im Ubrigen wird die Klage abgewiesen.

Die Kosten des Rechtsstreits werden gegeneinander aufgehoben.



IV. Das Urteil ist im Kostenausspruch gegen Sicherheitsleistung in Hohe von

120 % des jeweils zu vollstreckenden Betrags vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist Inhaberin des auch mit Wirkung fir die Bundesrepublik
Deutschland in englischer Sprachfassung erteilten européischen Patents 3 069 749
(im Folgenden: ,Streitpatent®). Das Streitpatent, dessen Erteilung am 5. Juni 2019
veroffentlicht worden ist, tragt die Bezeichnung ,Needle tip protector housing
positioned inside a catheter hub“ (,Nadelspitzenschutzgehause in einem
Katheteransatz"), ist aus der Teilanmeldung der am 24. Juli 2007 angemeldeten
Stammanmeldung mit der Anmeldenummer EP 07786297.7 (veroffentlicht als
WO 2008/014908 A1) hervorgegangen und nimmt die Prioritat der US-
Anmeldung 496769 vom 31. Juli 2006 in Anspruch. Beim Deutschen Patent- und
Markenamt wird das Streitpatent unter dem Aktenzeichen DE 60 2007 058 542.2
gefuhrt.

In seiner erteilten Fassung umfasst es elf Patentanspriche mit dem auf eine
Nadelanordnung gerichteten unabhangigen Patentanspruch 1 sowie mit den auf

diesen unmittelbar oder mittelbar riickbezogenen Unteranspriichen 2 bis 11.

Die Klagerin greift das Streitpatent in vollem Umfang an und stitzt sich dabei auf
die Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Ausfihrbarkeit, der unzulassigen
Erweiterung sowie der mangelnden Patentfahigkeit in Form mangelnder Neuheit
sowie fehlender erfinderischer Tatigkeit (Art. Il 8 6 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 IntPatUG, Art. 138 Abs. 1 lit. a., b., c. EPU i. V. m. Art. 54, 56 EPU).

Die Beklagte verteidigt das Streitpatent in der erteilten Fassung sowie mit
insgesamt sieben Hilfsantragen (Hilfsantrage 1 bis 4 vom 15. Februar 2022 sowie
Hilfsantrage 3A, 5 und 6 vom 20. Dezember 2023).
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Der einzige unabhéngige Patentanspruch 1 hat in seiner erteilten Fassung

folgenden Wortlaut:

1. Aneedle assembly (166) comprising: a housing comprising a wall having
an interior wall surface defining a cavity (182) having a tip protector (100)
disposed therein; a needle (170), which has a shaft having a first side and a
second side defined by a centerline and a needle tip (172), passing through
the housing and the tip protector (100); the tip protector (100) comprising: a
proximal wall (132) having an opening (158) for receiving the needle (170); a
first arm (140) extending from the proximal wall (132); and a distal wall (150)
at an end of the first arm (140) for blocking the needle tip (172); characterized
in that the tip protector further comprises: a second arm (130), which is
shorter than the first arm (140), extending from the proximal wall (132); and a
wall (112) opposite the second arm (130); wherein the wall (112) opposite the
second arm (130) and the second arm (130) are both biased against the

interior wall surface of the housing.

In der deutschen Ubersetzung lautet der Patentanspruch 1 wie folgt:

1. Nadelanordnung (166) umfassend: ein Geh&use mit einer
Innenwandflache, die einen Hohlraum (182) mit einen darin angeordneten
Nadelspitzenschutz (100) definiert; eine Nadel (170), die einen Nadelschaft
mit einer ersten Seite und einer zweiten Seite, die durch eine Mittellinie
definiert ist, und eine Nadelspitze (172) aufweist, die durch das Gehause und
den Nadelspitzenschutz (100) verlauft; wobei der Nadelspitzenschutz (100)
umfasst: eine proximale Wand (132) mit einer Offnung (158) zur Aufnahme
der Nadel (170); einen ersten Arm (140), der sich von der proximalen Wand
(132) erstreckt; und eine distale Wand (150) an einem Ende des ersten Arms
(140) zum Blockieren der Nadelspitze (172); dadurch gekennzeichnet, dass
der Nadelspitzenschutz des Weiteren umfasst: einen zweiten Arm (130), der
kirzer ist als der erste Arm (140) und sich von der proximalen Wand (132)
erstreckt; und eine Wand (112), die sich gegeniberliegend von dem zweiten

Arm (130) befindet; wobei die dem zweiten Arm (130) gegeniberliegende
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Wand (112) und der zweite Arm (130), beide gegen die Innenwandflache des

Gehauses vorgespannt sind.

Hinsichtlich des Wortlauts der Unteranspriche 2 bis 11 wird auf die
Streitpatentschrift EP 3 069 749 B1 verwiesen.

Die Klagerin ist der Auffassung, dass der Patentanspruch 1 unzulassig erweitert
sei. Diesem fehle das den Nadelspitzenschutz ndher definierende Untermerkmal
.Awo side walls“, welches im entsprechenden, urspringlich eingereichten
Anspruch 18 (vgl. Stammanmeldung gemalf Anlage A4) vorgesehen gewesen und
far die Erfindung zwingend sei und mit dem erteilten abhangigen Anspruch 3 nur
mehr optional beansprucht werde. Aul3erdem beanspruche der Anspruch 18 in
seiner ursprunglich eingereichten Fassung einen ersten Arm, der sich von der
proximalen Wand in Richtung der distalen Wand erstrecke. Der erteilte Anspruch 1
beanspruche jedoch nur, dass eine distale Wand (150) an einem Ende des ersten
Arms (140) angeordnet sei. Eine unzulassige Erweiterung sei auch bzgl. der

Unteranspriche 3 und 4 gegeben.

Ferner, so die Klagerin weiter, sei das Erfordernis der Ausfuhrbarkeit nach
Artikel 83 EPU nicht erfillt.

Die Klagerin stutzt ihr Vorbringen zur fehlenden Patentfahigkeit auf folgende

Druckschriften:

D1 US 6,117,108 A

D2 EP 1421 969 Al

D3 WO 0193940 A2

D4 WO 2004/093961 Al
D5 US 2004/236288 Al

D6 WO 0110488 A



D7 US 5,344,408 A
D8 EP 1 344 544 Al
D9 JP 2004/113394 A
NK1 EP 1250 943 B1

NK?2 US 6,652,486 B2
NK3 WO 2005/042080 Al
NK4 US 6,322,537 B1
NKS WO 03/011381 Al
NK6 WO 2005/079891 Al
NK7 US 2003/0195471 Al
NK8 US 2005/0277879 Al
NK9 US 4,964,854

NK10 US 4,929,241.

Die Klagerin ist der Auffassung, dass der Gegenstand des erteilten
Patentanspruchs 1 schon durch die im Prifungsverfahren ermittelte Druckschrift
D1 neuheitsschadlich vorweggenommen sei. Des Weiteren stellten die
Druckschriften NK1 bis NK7 die Neuheit in Frage. Ausgehend von Druckschrift
NK7 ggf. in Verbindung mit der Druckschriften NK2 beruhe der Gegenstand des
erteilten Anspruchs 1 auch nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit. Entsprechend
verhalte es sich auch ausgehend von der Entgegenhaltung NK3.

Auch die Unteranspriche enthielten nichts Patentfahiges.

Die Klagerin beantragt,

das europaische Patent 3 069 749 mit Wirkung fur das Hoheitsgebiet der

Bundesrepublik Deutschland in vollem Umfang fur nichtig zu erklaren.



Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen, sowie hilfsweise

die Klage abzuweisen, soweit sie sich gegen das Streitpatent in den
Fassungen der Hilfsantrage 1 bis 4 vom 15. Februar 2022 und der
Hilfsantrage 3A sowie 5 und 6 vom 20. Dezember 2023 - in der Reihenfolge
1, 2, 3A, 4, 5 und 6 - richtet.

In der Fassung des Hilfsantrags 1 ist der unabhangige Patentanspruch 1

gegenuber der erteilten Fassung wie folgt modifiziert (Streichungen und
Unterstreichungen hinzugefugt):

“A needle assembly (166) comprising:

a catheter hub heusing comprising a wall having an interior wall surface defining a

cavity (182) having a tip protector (100) disposed therein;

a needle (170), which has a shaft having a first side and a second side defined by
a centerline and a needle tip (172), passing through the catheter hub heusirg and
the tip protector (100);

[...]

wherein the wall (112) opposite the second arm (130) and the second arm (130)
are both biased against the interior wall surface of the catheter hub heusing”.

Die Unteranspriiche 2 und 4 sind ebenfalls im Hinblick auf den im Anspruch 1
genannten Katheteransatz (catheter hub) geédndert. Der Unteranspruch 6 ist
gestrichen. Im Ubrigen entsprechen die weiteren, in ihrer Nummerierung und ihrem

Rickbezug entsprechend angepassten Unteranspriiche der erteilten Fassung.

In der Fassung des Hilfsantrags 2 basiert der Patentanspruch 1 auf der Fassung

des Hilfsantrags 1 und unterscheidet sich von diesem durch folgende, durch

Unterstreichungen kenntlich gemachte Anderungen:



“A needle assembly (166) comprising:

[...]

a second arm (130), which is shorter than the first arm (140), extending from the

proximal wall (132) and being spaced apart from the needle (170) both in a ready

to use position and a used position; and

a wall (112) opposite the second arm (130), wherein the wall (112) is a third

arm; [...].”

Die Unteranspriche 2 bis 10 des Hilfsantrags 2 entsprechen der Fassung nach

Hilfsantrag 1.

In der Fassung des Hilfsantrags 3A basiert der Patentanspruch 1 auf der Fassung
des Hilfsantrags 2 und unterscheidet sich von diesem durch folgende, durch

Unterstreichungen kenntlich gemachte Anderungen:

“A needle assembly (166) comprising:

[...]
a wall (112) opposite the second arm (130), wherein the wall (112) is a third arm

extending in a proximal direction; [...].”

Die Unteranspriche 2 bis 10 des Hilfsantrags 3A entsprechen der Fassung nach

Hilfsantrag 2.

Die Fassung des Hilfsantrags 3 entspricht der tenorierten Fassung.

Wegen des Wortlauts der weiteren Hilfsantrage wird auf die Anlagen zu den

Schriftsatzen vom 15. Februar 2022 und 20. Dezember 2023 Bezug genommen.
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Die Beklagte tritt dem Vorbringen der Klagerin in allen Punkten entgegen und
erachtet das Streitpatent zumindest in einer der Fassungen der Hilfsantrage als

rechtsbestandig.

Die Klagerin héalt die Fassungen der Hilfsantrage fur unzuldssig und ihre

Gegenstande nicht fur patentfahig.

Der Senat hat den Parteien am 16. November 2023 einen qualifizierten Hinweis

(8 83 PatG) und im Termin am 21. Februar 2024 einen weiteren Hinweis erteilt.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf das Protokoll der mundlichen
Verhandlung vom 21. Februar 2024 und auf die Verfahrensakte Bezug genommen.

Entscheidungsgrinde

Die zulassige Klage ist teilweise begrindet. Das Streitpatent erweist sich weder in
seiner erteilten Fassung noch in der Fassung der Hilfsantrage 1, 2 und 3A als
rechtsbestandig, da den Gegenstanden der jeweiligen unabhangigen
Patentanspriche 1 der Nichtigkeitsgrund der fehlenden Patentfahigkeit in Form
fehlender Neuheit entgegensteht (Art. Il § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 IntPatUG, Art. 138
Abs. 1 lit. a. EPU i. V. m. 54 EPU).

In der Fassung des zuldssigen Hilfsantrags 3 hat das Streitpatent hingegen
Bestand. Die weitergehende Klage war daher abzuweisen.
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1. Das Streitpatent betrifft eine Nadelanordnung mit einer Schutzvorrichtung far
die Nadelspitze (Streitpatentschrift, Abs. [0001]).

Zum technischen Hintergrund fiihrt die Streitpatentschrift im Absatz [0002] aus,
dass bei intravenos (IV) zu setzenden Kathetern die Nadel zusammen mit dem
Katheter in die Vene des Patienten eingeflihrt werde. Sobald die Nadel in der Vene
ist, werde der Katheter Uber die Nadel in die Vene des Patienten vorgeschoben.
Dann werde die Nadel herausgezogen, wahrend der Katheter in der Vene
verbleibe. Schliel3lich werde der Katheter mit einem Pflaster an der Haut des
Patienten fixiert und die Katheternabe (catheter hub) konnektiert, um Fllssigkeiten

in die Vene des Patienten leiten zu kdénnen.

Das Streitpatent fuhrt im Absatz [0003] weiter aus, dass sich das medizinische
Personal nach dem Herausziehen der Nadel an der freiliegenden Nadelspitze
versehentlich verletzen kdnne. Es wird der Fall beschrieben, dass ein Arzt nach
einer Injektion die gebrauchte Nadel in eine Schale legt, damit diese spater
entsorgt werden kénne. In der Zeit zwischen dem Ablegen der gebrauchten Nadel
und dem Zeitpunkt ihrer Entsorgung stelle die gebrauchte Nadel eine potenzielle
Quelle fur die Ubertragung von Krankheitserregern fiir diejenigen dar, die in der
Né&he der Nadel arbeiten. Beispielsweise bestehe die Gefahr einer Ansteckung mit
Krankheiten wie HIV oder Hepatitis. Dementsprechend sollten alle Nadeln sofort
nach dem Gebrauch abgedeckt werden, um eine héhere Arbeitssicherheit zu

gewahrleisten.

In der Streitpatentschrift wird erlautert, dass die Nadeln unmittelbar nach dem
Herausziehen abgedeckt wirden. Damit kdnne eine hohere Arbeitssicherheit
gewdahrleistet werden. ldealerweise solle das Verfahren zum Abdecken der
Nadelspitze passiv, automatisch und einfach durchzufihren sein (vgl. Abs. [0004]).
Der Spitzenschutz solle vor einem Kontakt mit der Nadelspitze (vgl. Abs. [0006])
sowie vor dem Kontakt mit Bluttropfen und vor Blicken schitzen (vgl. Abs. [0007]).
AulRerdem solle verhindert werden, dass die Nadel unbeabsichtigt aus dem
Spitzenschutz herausgezogen werden kénne (vgl. Abs. [0008]). Darliber hinaus

solle die Nadelanordnung ein sanfteres Losen des Spitzenschutzes aus dem
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Katheteransatz erméglichen, ohne dass typische Fertigungstoleranzen verringert

werden mussten (vgl. Abs. [0010]).

Zum Stand der Technik wird in der Beschreibungseinleitung auf die
US 6,117,108 (D1) verwiesen, die einen Sicherheits-IV-Katheter mit einem
Federbigel offenbart (vgl. Streitpatentschrift, Abs. [0005]).

In den Figuren 1A und 1B, die mit dem Vermerk ,PRIOR ART" versehen sind, ist
eine aus dem Stand der Technik bekannte Nadelanordnung dargestellt. Dieser
bekannte Spitzenschutz sei zwar gut, es gebe aber Bedarf fur eine Reihe von
Verbesserungen, um ihn zuverlassiger sowie effektiver zu machen und um ihn

einfacher herstellen zu kdnnen (Abs. [0023]).

2. Vor diesem Hintergrund stellt sich das Streitpatent die Aufgabe, eine
gegenuber dem Stand der Technik verbesserte Nadelanordnung mit einem
Nadelspitzenschutz bereitzustellen, welcher die Nadelspitze beim Herausziehen
aus dem Katheteransatz automatisch so abschirmt, dass medizinisches Personal
oder andere Personen vor versehentlichen Nadelstichverletzungen sowie vor dem
Kontakt mit Blut geschitzt werden. Aul3erdem soll der Nadelspitzenschutz einen
direkten Blick auf die kontaminierte Nadelspitze verhindern kénnen. Hierbei soll
sichergestellt sein, dass der Spitzenschutz zuverlassig im Katheteransatz gehalten
wird und nicht herausgezogen werden kann, solange die Nadelspitze noch nicht
sicher abgedeckt ist (vgl. Streitpatentschrift, Abs. [0003], [0004], [0006], [0007],
[0010], [0023] [0026] u. [0045]).

3. Diese Aufgabe soll erfindungsgemalf durch eine Nadelanordnung mit den
Merkmalen des Patentanspruchs 1 gelost werden. Die Merkmale dieses

Patentanspruchs kénnen wie folgt gegliedert werden:

1 A needle assembly (166) comprising:

2 a housing comprising a wall having an interior wall surface defining a

cavity (182) having a tip protector (100) disposed therein;
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a needle (170), which has a shaft having a first side and a second side
defined by a centerline and a needle tip (172), passing through the
housing and the tip protector (100);

the tip protector (100) comprising:

a proximal wall (132) having an opening (158) for receiving the needle
(170);

a first arm (140) extending from the proximal wall (132); and

a distal wall (150) at an end of the first arm (140) for blocking the
needle tip (172);

characterized in that the tip protector further comprises:

a second arm (130), which is shorter than the first arm (140),
extending from the proximal wall (132); and

a wall (112) opposite the second arm (130);

wherein the wall (112) opposite the second arm (130) and the second
arm (130) are both biased against the interior wall surface of the

housing.

In der deutschen Ubersetzung:

4a

Nadelanordnung (166) umfassend:

ein Geh&ause mit einer Innenwandflache, die einen Hohlraum (182) mit

einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz (100) definiert;

eine Nadel (170), die einen Nadelschaft mit einer ersten Seite und
einer zweiten Seite, die durch eine Mittellinie definiert ist, und eine
Nadelspitze (172) aufweist, die durch das Gehéuse und den
Nadelspitzenschutz (100) verlauft;

wobei der Nadelspitzenschutz (100) umfasst:

eine proximale Wand (132) mit einer Offnung (158) zur Aufnahme der
Nadel (170);
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4b einen ersten Arm (140), der sich von der proximalen Wand (132)

erstreckt; und

4c eine distale Wand (150) an einem Ende des ersten Arms (140) zum
Blockieren der Nadelspitze (172);

dadurch gekennzeichnet, dass der Nadelspitzenschutz des

Weiteren umfasst:

4d einen zweiten Arm (130), der kurzer ist als der erste Arm (140) und
sich von der proximalen Wand (132) erstreckt; und

de eine Wand (112), die sich gegenuberliegend von dem zweiten Arm
(130) befindet;

4f wobei die dem zweiten Arm (130) gegeniberliegende Wand (112) und
der zweite Arm (130), beide gegen die Innenwandflache des
Geh&auses vorgespannt sind.

4. Als zustandigen Fachmann sieht der Senat einen Ingenieur mit
Hochschulabschluss oder entsprechendem akademischen Grad in der
Fachrichtung Medizintechnik an, welcher tUber mehrjahrige Erfahrung auf dem

Gebiet der Entwicklung und Konstruktion von Injektionsvorrichtungen verfigt.

5. Dieser Fachmann legt den Merkmalen des erteilten Patentanspruchs 1
folgendes Verstandnis zugrunde (Auslegung):

Der erteilte Patentanspruch 1 betrifft eine Nadelanordnung (Merkmal 1). Laut der
Beschreibung der Streitpatentschrift kann es sich bei der allgemein beanspruchten
Nadelanordnung um eine Katheteranordnung handeln, wie beispielsweise um
einen Sicherheits-Katheter zur intraventsen Applikation (safety IV catheter; vgl.
Abs. [0010] u. [0045]). Der Anspruch ist aber nicht auf intraventse Katheter

beschrankt.

Eine Ausfihrungsform einer gebrauchsfertigen Nadelanordnung ist in der Figur 11
der Streitpatentschrift dargestellt.
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Die Nadelanordnung (166) umfasst ein Gehause mit einer Innenwandflache, die
einen Hohlraum mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz (tip protector
100) definiert (Merkmal 2). Das Gehause mit einer Innenwandflache kann, wie in
Figur 11 dargestellt, der Katheteransatz (catheter hub 174) einer Nadelanordnung
sein (vgl. Streitpatentschrift, Abs. [0030] u. [0034]). Die Innenwandflache eines
solchen Katheteransatzes (174) definiert dabei einen Hohlraum, in welchem der
Nadelspitzenschutz (100) angeordnet ist. Bei dem Gehé&use kann es sich aber auch
um ein Spitzenschutzgehause (tip protector housing, clip housing) handeln, wie es
im Anspruch 1 der Stammanmeldung (vgl. WO 2008/014908 A1) oder im
Absatz [0044] der Streitpatentschrift offenbart ist.

Mithin umfasst die Nadelanordnung (166) eine Nadel (170), die entsprechend
Merkmal 3 einen Nadelschaft und eine Nadelspitze (172) aufweist. Der Schaft der
Nadel soll eine erste Seite und eine zweite Seite aufweisen, welche durch eine —
gedachte — Mittellinie definiert sind. AuBerdem sieht das Merkmal vor, dass die
Nadel durch das Gehause und den Nadelspitzenschutz (100) verlauft (a needle [...]
passing through the housing and the tip protector). Figur 11 zeigt die
Nadelanordnung in einsatzbereiter Position (ready to use position). Die
Nadelspitze (172) ragt dabei aus dem Katheteransatz (174) heraus.

Figur 14 zeigt den Nadelspitzenschutz nach dem Herausziehen der Nadel (used
position). Durch das Zurlckziehen der Nadelspitze (172) Uuber den
Fingerabschnitt (152), die dadurch reduzierte Federkraft des Nadelspitzenschutzes
gegenuber dem Gehause sowie aufgrund einer Verbreiterung der Nadel im
vorderen Bereich  (non-uniform needle section 175) verbleibt der
Nadelspitzenschutz (100) an der Nadelspitze (172) und kann zusammen mit der
Nadel aus dem Gehause herausgezogen werden (vgl. hierzu insbesondere den
Absatz [0045] der Streitpatentschrift).
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Der anspruchsgemale Spitzenschutz 100 umfasst folgende Elemente:

- eine proximale Wand (wall 132) mit einer Offnung 158, durch welche die
Nadel 170 aufgenommen wird (Merkmal 4a),

- einen ersten Arm (arm 140), der sich (weg) von der proximalen Wand 132
erstreckt (Merkmal 4b),

- eine distale Wand (wall 150) an einem Ende des ersten Arms 140 zum
Blockieren der Nadelspitze 172 (Merkmal 4c),

- einen zweiten Arm (arm 130), der kirzer ist als der erste Arm 140 und sich
(weg) von der proximalen Wand 132 erstreckt (Merkmal 4d),

- eine Wand (wall 112), die sich gegenuberliegend von dem zweiten Arm 130
befindet (Merkmal 4e).

Die Eigenschaften “proximal” oder “distal” geben eine Lagebeziehung innerhalb der
Nadelanordnung und die Richtung vom Anwender aus gesehen an, der die
Nadelanordnung bedient; d. h. bei der proximalen Wand (132) handelt es sich um
eine Wand des Nadelspitzenschutzes auf Seiten des Anwenders; die distale Wand

(150) befindet sich auf der Seite des Patienten, entfernt vom Anwender.

Die Begriffe ,Wand“ und ,Arm“ sind als konstruktive Elemente des
Nadelspitzenschutzes (100) zu verstehen. Eine konkrete Form dieser Elemente
gibt der Anspruchswortlaut nicht vor. Vielmehr kommt es auf deren funktionale

Erfallung an:

Der Aufgabe entsprechend dienen samtliche im Streitpatent beschriebenen Wéande
dazu, die Nadelspitze zu schitzen. So sichert die distale Wand (150) die
Nadelspitze nach dem Herausziehen, die distale Wand (106) bildet zusammen mit
der Wand (112) und den Seitenwanden (110A, 110B) ein Schutzgehause, und die
Wand (112) wird in der Beschreibung auch als Schutzblech (deflector plate)

bezeichnet. Auch die proximale Wand (132), von der aus sich der Arm (140) zum
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Blockieren der Nadelspitze erstreckt, ist Teil der Konstruktion zum Schutz der

Nadelspitze (vgl. Fig. 2 u. 5).

Der Fachmann erkennt daher unter Heranziehung der Figuren und der
Beschreibung, dass eine Wand im Sinne des Streitpatents zum Abschirmen bzw.
Blockieren der Nadelspitze dient oder zumindest dazu geeignet sein muss. Dazu
muss sie sich rédumlich in einem Bereich erstrecken, in dem sie diese
Voraussetzung zu erfullen vermag. Gemald dem Wortlaut des Patentanspruchs 1
definiert die Innenwandflache des  Gehauses der beanspruchten
Nadelanordnung (166) zudem einen Hohlraum (182), in dem der
Nadelspitzenschutz (100) angeordnet ist. Wie die Figuren 2 ff. des Streitpatents
zeigen, ist die Konstruktion zum Schutz der Nadelspitze insgesamt in den als
anspruchsgemal beschriebenen Ausfihrungsbeispielen von der_proximalen Wand
aus gesehen in Richtung des Patienten orientiert und nicht, wie im Rahmen der
mindlichen Verhandlung fur eine ,Wand* diskutiert, von der proximalen Wand aus
gesehen in Richtung des Anwenders angeordnet.

Eine Wand kann laut der gezeigten Ausfihrungsbeispiele auch gebogen sein oder
Knicke aufweisen (z. B. Wand 112 in Fig. 2 u. 5). Als Wand kann auch ein
Armabschnitt angesehen werden und daher Bestandteil eines Arms sein (z. B.
Wand 150). Der Begriff ,Wand" ist in Bezug auf seine Form daher sehr breit

auszulegen.

Der Begriff ,Arm“ wird in der Streitpatentschrift dazu verwendet, um ein von einer
~Wand“ abstehendes Bauteil zu beschreiben, welches Federeigenschaften besitzt
und im Rahmen dieser Eigenschaften beweglich ist (z. B. Fig. 5 u. Abs. [0040]:
moveable arms 112, 130, 140).
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Wie in Figur 5 dargestellt, kann ein Arm in Abschnitte gegliedert sein, die sich
relativ zueinander bewegen kdnnen und deshalb ebenfalls als Arme anzusehen
sind (vgl. hierzu auch Absatz [0030] der Streitpatentschrift).

Ob ein Arm als ein freischwingendes oder nicht-freischwingendes Bauteil

anzusehen ist, bleibt im Anspruch 1 offen.

Im gebrauchsfertigen Zustand ist der Nadelspitzenschutz gegen die
Innenwandflache des Gehauses verspannt (vgl. Fig. 11), was in konstruktiver
Hinsicht durch den zweiten Arm (130) und die Wand (112) verwirklicht wird
(Merkmal 4f). Der zweite Arm (130) hat dabei die Funktion, die

Nadelschutzvorrichtung im Gehause zu verspannen.

Eine Wand kann gemal der Streitpatentschrift zugleich auch ein Arm sein (vgl.
Fig. 5 u. Abs. [0040]: moveable arm 112). In diesem Fall ist die Wand (112)
beweglich ausgefuhrt, was bedeutet, dass sie den Nadelspitzenschutz im
gebrauchsfertigen Zustand (ready to use position) im Geh&ause verspannen kann,
wéahrend sie die Nadelspitze im gebrauchten Zustand (used position) abdeckt (vgl.
Abs. [0040] i. V. m. Fig. 2 u. 5).

In seiner erteilten Fassung erweist sich das Streitpatent als nicht rechtsbestandig.

1. Der Gegenstand des erteilten Patentanspruchs 1 ist nicht neu gegeniber dem
Stand der Technik gemald der Druckschrift D1 (Art. Il 8 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 Buchst. a), Art. 52, 54 EPU).

Aus der Druckschrift D1 (US 6,117,108 A) sind verschiedene Varianten eines

Nadelspitzenschutzes bekannt. Die in den Figuren 7A bis 9 dargestellte und als

.safety IV catheter* bezeichnete Nadelanordnung (Merkmal 1) umfasst ein
Gehause (catheter hub 26). Dieses Gehaduse weist eine Innenwandflache auf, die
einen Hohlraum mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz bildet (vgl. Fig.
7A u. Sp. 7, Z. 14 - 34: spring clip needle guard 96; Merkmal 2).
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Wie in Figur 7A gezeigt, verlauft die Nadel 16 durch das Gehause und den
Nadelspitzenschutz. Die Nadel besitzt offensichtlich eine Nadelspitze und einen
Nadelschaft mit einer ersten Seite und einer zweiten Seite, die hier auch durch eine

— gedachte — Mittellinie definiert ist (Merkmal 3).

@?9 08

Der Nadelspitzenschutz 96 umfasst entsprechend den Merkmalen 4 und 4a eine
proximale Wand (proximal vertical arm 106) mit einer Offnung 58 zur Aufnahme der
Nadel 16 (vgl. Fig. 7A u. 8).

Ausgehend von der proximalen Wand (proximal vertical arm 106) erstreckt sich ein
erster Arm, welcher sich aus dem abgerundeten Ende 104, dem schragen
Abschnitt 102, der Verriegelungslasche 118, dem zentralen Abschnitt 98, dem
distalen Arm 112 und dem gebogenen Arm 114 zusammensetzt (vgl. Fig. 9 u. Sp. 7,
Z. 17 - 26; Merkmal 4b). Die distale Wand 112 am Ende des ersten Arms dient
zum Blockieren der Nadelspitze (vgl. Fig. 7B, 7C u. Sp. 7, Z. 63-66; Merkmal 4c).

Entsprechend dem Merkmal 4d umfasst der Nadelspitzenschutz auch einen
zweiten Arm (U-shaped portion 108), der kirzer als der erste Arm ist, und sich

ebenfalls von der proximalen Wand 106 erstreckt.

Der sich von der Verriegelungslasche 118 in proximaler Richtung erstreckende, in
der Beschreibung als sloping section 102 bezeichnete Abschnitt endet an seinem
gebogenen Ende 104 (vgl. Sp. 7, Z. 17 - 26). Dieser Abschnitt ist Teil der
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Konstruktion des Nadelspitzenschutzes 96 und tragt dazu bei, dass die Nadelspitze
im zurtiickgezogenen Zustand geschuitzt wird. Im Sinne der Auslegung des
Streitpatentgegenstands ist dieser Abschnitt daher als Wand anzusehen. Damit
umfasst der Nadelspitzenschutz 96 eine Wand, die sich gegeniberliegend von dem
zweiten Arm 108 befindet (Merkmal 4e).

Wie in den Figuren 7A, 8 und 9 gezeigt, ist diese Wand gemeinsam mit dem ihr
gegenuberliegenden zweiten Arm 108 an den Punkten b und f gegen die
Innenwandflache des Katheteransatzes vorgespannt (vgl. Sp. 7, Z. 32 -41;
Merkmal 4f).

Die Druckschrift D1 offenbart somit alle Merkmale des erteilten Patentanspruchs 1.

2. Da die Beklagte, wie sie in der mundlichen Verhandlung zu Protokoll erklart
hat, das Streitpatent als geschlossenen Anspruchssatz verteidigt (vgl. hierzu nédher
BGH, Urteil vom 13. September 2016 - X ZR 64/14, GRUR 2017, 57 -
Datengenerator), hat es in seiner erteilten Fassung demnach insgesamt keinen

Bestand.

Dem Begehren der Beklagten entsprechend sind daher die hilfsweise verteidigten

Fassungen des Streitpatents in antragsgemaler Reihenfolge zu prifen.

In den Fassungen der Hilfsantrage 1, 2 und 3A kann die Beklagte das Streitpatent
ebenfalls nicht erfolgreich verteidigen, da auch den Gegenstanden diesen
Fassungen der Nichtigkeitsgrund der fehlenden Patentfahigkeit in der Form
fehlender Neuheit entgegensteht (Art. 11 8 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 IntPatUG i. V. m.
Art. 138 Abs. 1 Buchst. a), Art. 52, 54 EPU).

1. In der Fassung des Hilfsantrags 1 hat das Streitpatent keinen Bestand, weil

der Gegenstand des Patentanspruchs 1 dieser Fassung gegeniuber der

Druckschrift D1 ebenfalls nicht neu ist.
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In der Fassung des Hilfsantrags 1 wurden die Merkmale 2, 3 und A4f
folgendermal3en geandert (Anderungen durch Streichungen und

Unterstreichungen hervorgehoben):

2* a catheter hub heusing comprising a wall having an interior wall

surface defining a cavity (182) having a tip protector (100) disposed
therein;

3* a needle (170), which has a shaft having a first side and a second side
defined by a centerline and a needle tip (172), passing through the
catheter hub heusing and the tip protector (100);

4f* wherein the wall (112) opposite the second arm (130) and the second
arm (130) are both biased against the interior wall surface of the

catheter hub heusing.

In der deutschen Ubersetzung:

2* ein Katheteransatz Gehause mit einer Innenwandflache, die einen

Hohlraum (182) mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz
(100) definiert;

3* eine Nadel (170), die einen Nadelschaft mit einer ersten Seite und
einer zweiten Seite, die durch eine Mittellinie definiert ist, und eine
Nadelspitze (172) aufweist, die durch den Katheteransatz das
Gehdause und den Nadelspitzenschutz (100) verlauft;

4f* wobei die dem zweiten Arm (130) gegenuberliegende Wand (112) und
der zweite Arm (130), beide gegen die Innenwandflache des
Katheteransatzes Gehauses vorgespannt sind.

Die so geanderten Merkmale konkretisieren das Gehause. Mithin ist vorgesehen,
dass der Nadelspitzenschutz (100) in einem Katheteransatz angeordnet ist
(Merkmal 2%), durch den die Nadelspitze verlauft (Merkmal 3*) und gegen dessen
Innenwandflache der zweite Arm sowie die dem zweiten Arm gegentberliegende

Wand vorgespannt sind (Merkmal 4f%*).
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Wie aus den Ausflihrungen zur erteilten Fassung des Patentanspruchs ersichtlich,

offenbart die Druckschrift D1 eine Nadelanordnung mit den Merkmalen 1 bis 4f.

Der Druckschrift D1 sind auch die in der Fassung des Hilfsantrags 1 gednderten
Merkmale zu entnehmen. So besitzt auch die in den Figuren 7A bis 9 dargestellte
Nadelanordnung einen Katheteransatz 26 mit einer Innenwandflache, die einen
Hohlraum mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz 96 bildet
(Merkmal 2*). Die Nadelspitze verlauft dabei durch den Katheteransatz
(Merkmal 3*). AuRerdem sind die Wand 104 und der zweite Arm 108 gegen die

Innenwandflache des Katheteransatzes vorgespannt (Merkmal 4f*).

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 1 ist daher

nicht anders zu bewerten als der Gegenstand des erteilten Patentanspruchs 1.

Die auf diesen Anspruch unmittelbar oder mittelbar rickbezogenen
Patentanspriche 2 bis 10 des Hilfsantrags 1 beduirfen keiner isolierten Priufung,
weil die Beklagte, wie sie ausdricklich zu Protokoll erklart hat, alle Hilfsantréage als
geschlossene Anspruchssatze versteht (vgl. hierzu BGH, Urteill vom
13. September 2016 — X ZR 64/14, GRUR 2017, 57 — Datengenerator).

2. Die im Patentanspruch 1 in der Fassung des Hilfsantrags 2 vorgenommenen

Ergdnzungen fuhren zu keinem anderen Ergebnis.

In der Fassung des Hilfsantrags 2 wurden die Merkmale 4d und 4e
folgendermaRen geandert (Anderungen durch Unterstreichungen hervorgehoben):

4d_H2 asecond arm (130), which is shorter than the first arm (140), extending
from the proximal wall (132) and being spaced apart from the needle

(170) both in a ready to use position and a used position; and

4e H2 a wall (112) opposite the second arm (130), wherein the wall (112) is

a third arm
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In der deutschen Ubersetzung:

4d_H2 einen zweiten Arm (130), der krzer ist als der erste Arm (140) und

sich von der proximalen Wand (132) erstreckt und sowohl in einer

gebrauchsfertigen als auch in einer benutzten Position von der Nadel
(170) beabstandet ist; und

4e_H2 eine Wand (112), die sich gegenuberliegend von dem zweiten Arm
(130) befindet, wobei die Wand (112) ein dritter Arm ist;

Der Anspruch 1 in der Fassung des Hilfsantrags 2 fordert somit, dass der zweite
Arm (130) die Nadel (170) nicht berthren darf — sowohl in der gebrauchsfertigen
Position der Nadelanordnung (vgl. Fig. 11) als auch in der Position nach dem
Herausziehen der Nadel aus dem Katheteransatz (vgl. Fig. 13 u. 14;
Merkmal 4d_H2). Wie schon im Abschnitt zur Auslegung des erteilten
Patentanspruchs 1 ausgefiuhrt, bedeutet dies, dass der zweite Arm (130)
ausschlie3lich zum Verspannen des Spitzenschutzes im Katheteransatz dient. Zur
Abdeckung der Nadelspitze (172) ist der zweite Arm (130) nicht vorgesehen.

Mit dem geanderten Merkmal 4e H2 wird die Wand (112) in der Weise
konkretisiert, dass sie ein dritter Arm ist. Weitere Angaben zum dritten Arm werden
im Anspruch nicht gemacht. Der Fachmann versteht das Merkmal derart, dass die
Wand (112), die im Absatz [0040] der Streitpatentschrift auch als moveable arm
bezeichnet wird, ein bewegliches Bauteil ist und damit neben ihrer Funktion als
Schutzkdérper auch die Funktion eines Arms aufweist. Dies bedeutet, dass die
Wand (112), die sich gegentberliegend von dem zweiten Arm (130) befindet, im
gebrauchsfertigen Zustand den Spitzenschutz im Katheteransatz verspannt und bei
herausgezogener Nadel die Nadelspitze schutzt (vgl. Abs. [0040] i. V. m. Fig. 2
u. 5).

Das Merkmal 4e H2 fordert nicht, dass es sich bei dem dritten Arm um ein
separates Bauteil handeln muss. Vielmehr kann der dritte Arm auch ein Abschnitt
des ersten Arms sein (vgl. Streitpatentschrift, Abs. [0030] i. V. m. Fig. 5).

Der Druckschrift D1 sind auch die Erganzungen des Anspruchs 1 in der Fassung

des Hilfsantrags 2 zu entnehmen. Das Merkmal 4d_H2, wonach der zweite die
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Nadel nicht bertihren soll, kann beispielsweise der Figur 7C entnommen werden.
Hier dient der zweite, kirzere Arm 108 nur zum Verspannen des Spitzenschutzes
im Katheteransatz 26 und ist sowohl in einer gebrauchsfertigen als auch in einer

benutzten Position von der Nadel beabstandet.

o0 104

Q%; /SR o 15 b

Die Figur 9 der Druckschrift D1 zeigt den Nadelspitzenschutz im Querschnitt. Zu
erkennen ist, dass der Arm, der zum Blockieren der Nadelspitze vorgesehen ist, in
Abschnitte gegliedert ist. Diese werden in der Beschreibung der D1 teilweise auch

als Arme bezeichnet.
114

@? i 08

In Spalte 7 der D1, Zeilen 14 bis 26 wird ausgefiihrt, dass sich ausgehend vom
zentralen Abschnitt 98 ein distaler Arm 112 erstreckt. Dieser dient zum Blockieren
der Nadelspitze und ist daher - wie vorstehend zum erteilten Anspruch ausgefuhrt
— im Sinne des Streitpatents als Wand zu verstehen. Wie in den Zeilen 25 bis 26
der Spalte 7 von Druckschrift D1 beschrieben, geht der distale Arm 112 an seinem
oberen Ende in einen gebogenen Arm 114 Uber. In proximaler Richtung erstreckt
sich ausgehend vom distalen Ende des Spitzenschutzes 96 ein zentraler
Abschnitt 98 mit der Nadeldurchfihrung 100. Nach einem Knickwinkel geht dieser
in den als sloping section 102 bezeichneten Abschnitt tber (vgl. D1, Sp. 7,
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Z. 17 - 26). Dieser Abschnitt, der sich von der Verriegelungslasche 118 (Punkt e in
Fig. 7B, 7C) bis hin zu seinem gebogenen Ende 104 (Punktb in Fig. 7B, 7C)
erstreckt, ist - wie vorstehend ausgefuhrt - im Sinne der Auslegung des
Streitpatents als Wand zu verstehen.

Diese Wand ist beweglich ausgefiihrt und besitzt demnach auch die Funktion eines
Arms. Dabei spielt es keine Rolle, dass sich an diesem Arm noch weitere
Abschnitte anschliel3en, die sich relativ zueinander bewegen kdénnen und deshalb

ebenfalls als Arme anzusehen sind.

Damit offenbart die Druckschrift D1 eine Wand, die sich gegentuberliegend von dem
zweiten Arm 108 befindet und entsprechend Merkmal 4e_H2 als ein dritter Arm

anzusehen ist.

Die Ausfiihrungen zum Patentanspruch 1 in der Fassung des Hilfsantrags 1 gelten
fur die Fassung des Hilfsantrags 2 unter Hinzunahme der Ergdnzungen in den
Merkmalen 4d_H2 und 4e_H2 in gleicher Weise.

Auch der Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 2 ist somit

gegenuber der Druckschrift D1 nicht neu.

Die auf diesen Anspruch unmittelbar oder mittelbar rickbezogenen
Patentanspriche 2 bis 10 des Hilfsantrags 2 bedurfen keiner isolierten Priufung,
weil die Beklagte, wie sie ausdricklich zu Protokoll erklart hat, alle Hilfsantrage als
geschlossene Anspruchssatze versteht (vgl. hierzu BGH, Urteil vom
13. September 2016 — X ZR 64/14, GRUR 2017, 57 — Datengenerator).

3. Fir den Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags
3A gilt nichts Anderes. Diese Fassung enthalt die Merkmale des Hilfsantrags 2,
wobei das Merkmal 4e_H2 folgendermal3en erganzt wurde:

4e _H3A a wall (112) opposite the second arm (130), wherein the wall (112)

is a third arm extending in a proximal direction;




- 26 -

in der deutschen Ubersetzung:

4e_H3A eine Wand (112), die sich gegenuberliegend von dem zweiten Arm
(130) befindet, wobei die Wand (112) ein dritter Arm ist, der sich in

proximaler Richtung erstreckt;

Wie ausgefuhrt, offenbart die Druckschrift D1 eine Nadelanordnung mit den
Merkmalen des Anspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 2.

Die Druckschrift D1 offenbart auch das in der Fassung des Hilfsantrags 3A
erganzte Merkmal 4e H3A. Betrachtet man den in Figur 9 im Querschnitt
dargestellten Spitzenschutz 96 aus distaler Richtung, erstreckt sich der Arm, der
sich gegenuberliegend vom zweiten Arm 108 befindet, hin zum Anwender - also in

proximaler Richtung.

Somit offenbart die Druckschrift D1 auch den Gegenstand des Anspruchs 1 in der

Fassung des Hilfsantrags 3A.

In der aus dem Tenor ersichtlichen - zuldssigen - Fassung des Hilfsantrags 3 vom
15. Februar 2022 hat das Streitpatent hingegen Bestand. Insoweit stehen ihm
weder die geltend gemachten Nichtigkeitsgrinde der mangelnden Ausfihrbarkeit
und der unzulassigen Erweiterung noch der geltend gemachte Nichtigkeitsgrund
der fehlenden Patentfahigkeit in der Form mangelnder Neuheit oder fehlender
erfinderischer Tatigkeit entgegen (Artikel 11 § 6 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 und 2 IntPatUbkG
i. V. m. Art. 138 Abs. 1 Buchst. a und b, Art. 83, 54, 56 EPU).

1. Der Patentanspruch 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 basiert auf dem

Hilfsantrag 3A, wobei das Merkmal 4e_H3A folgendermal3en ergdnzt wurde:
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4e _H3 a wall (112) opposite the second arm (130), wherein the wall
(112) is a third arm extending in a proximal direction and being
connected at its distal end to a remainder of the tip protector;

in der deutschen Ubersetzung:

4e H3 eine Wand (112), die sich gegeniberliegend von dem zweiten
Arm (130) befindet, wobei die Wand (112) ein dritter Arm ist,
der sich in proximaler Richtung erstreckt und an seinem distalen

Ende mit einem Rest des Spitzenschutzes verbunden ist;

2. Der Fachmann legt dem Merkmal 4e_H3 folgendes Verstandnis zugrunde:

Die im Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 3 vorgenommene Konkretisierung, dass
die Wand / der Arm (112), die / der sich gegenuberliegend von dem zweiten
Arm (130) befindet, an ihrem / seinem distalen Ende mit einem Rest (remainder)
des Spitzenschutzes verbunden ist, versteht der Fachmann in der Weise, dass das
distale Ende der Wand / des Arms (112) mit allen Bauteilen verbunden ist, die
auRerdem noch zum anspruchsgeméafen Schutzkorper gehéren. Der Begriff
~-Remainder* steht damit ersatzweise fiur alle im Anspruch 1 nach Hilfsantrag 3
angegebenen Elemente des Nadelspitzenschutzes — mit Ausnahme der Wand / des
Arms (112). Diese Elemente sind: die proximale Wand (132), der erste Arm (140),
die distale Wand (150) und der zweite Arm (130). Das Merkmal lasst offen, wie das
distale Ende die Wand / des Arms (112) konkret ausgebildet ist. Es kommt lediglich
darauf an, dass die Anbindung an den verbleibenden Teil des Spitzenschutzes tber
das distale Ende der Wand / des Arms (112) erfolgt. Ein Ausfuhrungsbeispiel hierzu
ist in Figur 2 dargestellt.
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3. Die Gegenstande der Patentanspriiche 1 bis 10 in der Fassung des

Hilfsantrags 3 enthalten keine unzulassige Erweiterung.

Die Merkmale des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 sind durch
die urspringlichen Patentanspriiche 1, 18, 19, 22 in Verbindung mit den Angaben
in der Stammanmeldung (PCT/EP2007/006571 veroffentlicht als
WO 2008/014908 Al) in den Absatzen [0038], [0045], [0048] und [0053] sowie den
urspringlich eingereichten Figuren 2 bis 8 und 11 bis 14 als zur Erfindung gehérend

offenbart.

Die in Figur 11 in der “ready to use position” und in Figur 14 in der “used position”
dargestellte Nadel weist eine Nadelspitze (172) auf, die durch den
Katheteransatz (174) und den Nadelspitzenschutz (100) verlauft. Der in den
Figuren 2, 5 und 6 detailliert dargestellte Nadelspitzenschutz (100) umfasst eine
proximale Wand (132) mit einer Offnung (158) zur Aufnahme der Nadel (170) sowie
einen ersten Arm (140), der sich von der proximalen Wand (132) erstreckt. Die
distale Wand (150) am Ende des ersten Arms (140) dient dabei zum Blockieren der
Nadelspitze. Von der proximalen Wand (132) erstreckt sich ein zweiter Arm (130),
der kirzer als der erste Arm (140) ist, die Nadel nicht berihrt und gegen die
Innenwandflache des Katheteransatzes vorgespannt ist. Unter anderem in den
Figuren 2 und 5 ist die Wand (112) dargestellt. Sie befindet sich gegenuberliegend
von dem zweiten Arm (130) und erstreckt sich in proximaler Richtung. Gemaf den
Erlauterungen im Absatz [0053] der WO-Schrift ist die Wand (112) ein Arm
(moveable arm 112). Auch die urspringlich eingereichten Figuren 2, 5 und 6
offenbaren in Verbindung mit den Ausfihrungen im Absatz [0048] der WO-Schrift,
dass die Wand / der Arm (112) an seinem distalen Ende mit dem verbleibenden Teil
des Spitzenschutzes verbunden ist (vgl. hierzu die Ausfiihrungen im vorherigen

Abschnitt zur Auslegung des Begriffs ,remainder®).

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 ist nicht
unzulassig erweitert, weil in ihm die Merkmale ,distal wall* und ,two side walls*
nicht enthalten sind. Zwar waren diese im ursprtinglich eingereichten Anspruch 18
genannt. Der Beklagten stand es im Prufungsverfahren aber frei, nicht samtliche

Merkmale des Ausfiihrungsbeispiels nach den Figuren 2 bis 7 in den Anspruch
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Ubernehmen zu missen. Es ist dem Anmelder grundséatzlich unbenommen, den
beanspruchten Schutz nicht auf Ausfihrungsformen zu beschréanken, die in den
ursprunglich eingereichten Unterlagen beschrieben werden, sondern gewisse
Verallgemeinerungen vorzunehmen (BGH, Beschluss vom 11. September 2013 —
X ZB 8/12, GRUR 2013, 1210, Amtlicher Leitsatz a) — Dipeptidyl-Peptidase-

Inhibitoren).

Die technische Wirkung des Nadelspitzenschutzes lasst sich auch mit den im
erteilten Anspruch 1 angegebenen Merkmalen erzielen. So ist die distale Wand
(150) am Ende des ersten Arms (130) gemall Merkmal 4c dazu geeignet, die
kontaminierte Nadelspitze abzuschirmen - sowohl vor versehentlichen
Berldhrungen als auch vor Blicken und dem Kontakt mit Blut. Dass das Wesentliche
der Erfindung im Seitenschutz der Nadel liegt, trifft nicht zu. Der Anspruch 1 in der
urspringlich angemeldeten Fassung fordert keinen Seitenschutz in Form von
Seitenwanden. Auch den ubrigen urspringlich eingereichten Unterlagen ist nicht
zu entnehmen, dass die Seitenwandkonstruktion in einem untrennbaren
Zusammenhang mit dem Spitzenschutz steht, was eine unzuléassige
Verallgemeinerung zur Folge gehabt hatte (vgl. hierzu BGH, Urteil vom 26.
September 2023 — X ZR 76/21, GRUR 2024, 42, Amtlicher Leitsatz — Farb- und

Helligkeitseinstellung).
Das Gleiche gilt fur die entsprechend geéanderten Unteranspriiche 3 und 4.

Auch die Anderungen in den Unteranspriichen stellen gegenuber der
Stammanmeldung (WO 2008/014908 Al) keine unzulassige Erweiterung dar.

4. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 ist

so deutlich und vollstandig offenbart, dass der Fachmann diesen ausfihren kann.

Nach standiger Rechtsprechung sind fir die Auslegung des Patentanspruchs und
die Bestimmung des Sinngehalts eines einzelnen Merkmals die Beschreibung und
die Zeichnungen heranzuziehen (vgl. BGH, Urteil vom 17. Juli 2012 — X ZR 117/11,
GRUR 2012, 1124 — Polymerschaum, Rdn. 27, 28). Eine Erfindung ist ausftihrbar
offenbart, wenn die in der Patentanmeldung enthaltenen Angaben dem
fachmannischen Leser so viel an technischer Information vermitteln, dass er mit

seinem Fachwissen und Fachkdnnen in der Lage ist, die Erfindung erfolgreich
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auszufiuhren (BGH, Urteil vom 13. Juli 2010 — Xa ZR 126/07, BPatGE 51, 309-310

— Klammernahtgeréat).

Wie in den Abschnitten zur Auslegung und urspringlichen Offenbarung ausgefihrt,
ist die technische Wirkung des Nadelspitzenschutzes — also das Abschirmen der
Nadelspitze — mit den im Anspruch 1 nach Hilfsantrag 3 angegebenen Merkmalen
zu erzielen. Die distale Wand (150) am Ende des ersten Arms (130) ist dazu
geeignet und bestimmt, die Nadelspitze wirksam zu sichern. Die
Seitenwande (110A) und (110B) sind dazu nicht zwingend erforderlich.

Der Anspruch 1 nach Hilfsantrag 3 lasst zwar offen, wie die einzelnen Arme und
Wande konkret ausgebildet und ausgerichtet sind. Insbesondere ist nicht
angegeben, wie die Wand / der Arm (112) und deren / dessen distales Ende
ausgebildet ist. Dies fuhrt aber nicht zur mangelnden Ausfihrbarkeit, sondern zur
Verallgemeinerung des Anspruchsgegenstands. Ein breit gefasster Anspruch ist

far sich genommen jedoch kein Grund zur Beanstandung.

Auch steht der Ausfiuhrbarkeit nicht entgegen, dass der Begriff ,remainder” weder
in der Streitpatentschrift noch in der WO-Schrift als der zugrundeliegenden
Stammanmeldung genannt wird (vgl. hierzu die Ausfuhrungen in den vorherigen
Abschnitten  zur  Auslegung und urspringlichen  Offenbarung  des
Merkmals 4e_H3).

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 erweist
sich somit als ausfuihrbar.

5. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 ist

auch patentfahig.

5.1 Der Gegenstand des Anspruchs 1 erweist sich gegentber dem in diesem

Verfahren zu berlcksichtigenden Stand der Technik als neu.

a) Die in der Streitpatentschrift als Stand der Technik genannte Druckschrift D1
(US 6,117,108 A) beschreibt verschiedene Sicherheits-1V-Katheter.
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Ausfiihrungsform der Figuren 1A bis 3B

Figur 1A zeigt eine Nadelanordnung, die einen Katheteransatz (catheter hub 26)
umfasst. Die Innenwandflache des Katheteransatzes definiert einen Hohlraum 36
mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz (needle guard 40;
Merkmale 1, 2*). Wie in Figur 1A gezeigt, verlauft eine Nadel 16 durch den
Katheteransatz 26 und den Nadelspitzenschutz 40. Die Nadel 16 weist eine
Nadelspitze 18 sowie einen Nadelschaft mit einer durch eine Mittellinie definierten

ersten Seite und einer zweiten Seite auf (vgl. Abs. [0046]; Merkmal 3*).
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Der Nadelspitzenschutz 40 umfasst gemald den Merkmalen 4 und 4a eine
proximale Wand (vertical arm 54) mit einer Offnung 58 zur Aufnahme der Nadel 16.
AuRRerdem weist der Nadelspitzenschutz einen ersten Arm (transverse segment 50)
auf, der sich von der proximalen Wand 54 erstreckt (Merkmal 4b). Die distale Wand
(distal arm 42) am Ende des ersten Arms 50 dient dem Blockieren der
Nadelspitze 18 (vgl. Fig. 1B u. Sp. 5, Z. 26-27; Merkmal 4c). Der
Nadelspitzenschutz umfasst zudem eine Wand (upper end 52), die gegen die
Innenwandflache des Gehauses vorgespannt ist (vgl. Fig. 1A u. Sp. 4, Z. 61 - 66).
Die im Ausfihrungsbeispiel geméafl den Figuren 1A bis 3C beschriebene
Nadelanordnung offenbart jedoch keinen zweiten Arm, der sich von der proximalen
Wand erstreckt und sich gegenuberliegend vom ersten Arm befindet. Demnach
sind die Merkmale 4d_H2 bis 4f* nicht erfillt.
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Ausfiihrungsform der Figuren 4A bis 6B
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Die Figuren 4A und 4B zeigen eine Nadelanordnung, wie sie bereits in der
Streitpatentschrift als vorbekannt dargestellt wird. Diese umfasst einen
Katheteransatz 32, einen darin angeordneten Nadelspitzenschutz 40a sowie eine
durch den Katheteransatz und den Spitzenschutz verlaufende Nadel 16 (vgl. Sp. 6,
Z.11-18). Die Merkmale 1, 2* und 3* sind damit offenbart. Der
Nadelspitzenschutz 40a umfasst gemafl den Merkmalen 4 und 4a eine proximale
Wand (proximal end wall 74) mit einer Offnung 76 zur Aufnahme der Nadel 16. Wie
auch im Streitpatent erstecken sich von der proximalen Wand 74 zwei Arme, wobei
einer der Arme kirzer als der andere ist (vgl. Fig. 4A, 4B; Merkmal 4b). Die distale
Wand (distal arm 65) am Ende des kiirzeren, ersten Arms (transverse segment 69)
dient dazu, die Nadelspitze 16 zu blockieren (vgl. Sp. 6, Z. 44-50; teilweise
Merkmal 4c). Der kirzere Arm 69 uUbernimmt gleichzeitig die Funktion, den
Nadelspitzenschutz im Zusammenwirken mit der gegenuberliegenden Wand 86
gegen die Innenwandflache des Katheteransatzes 32 vorzuspannen (vgl. Fig. 4a;
Merkmal 4f*). Die Wand 86 ist beweglich ausgefuhrt und kann daher auch als Arm
angesehen werden, welcher sich vom distalen Ende des Schutzkérpers in
proximaler Richtung erstreckt. An ihrem distalen Ende ist die Wand / der Arm 86
mit dem verbleibenden Teil des Spitzenschutzes verbunden. Damit offenbart diese

Ausfuhrungsform das Merkmal 4e_H3.
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Im Gegensatz zum Gegenstand des Anspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3
ist die distale Wand 82 des langeren, zweiten Arms 78 jedoch nicht dazu
vorgesehen, die Nadelspitze zu blockieren und somit ohne Schutzfunktion. Ohne
die distale Wand 65 des kirzeren Arms 69, die sich beim Zuriickziehen der Nadel
automatisch vor die Nadelspitze schiebt, ware die Nadelspitze 18 nicht zuverlassig
gesichert. Damit ist der Ausfiihrungsform das Merkmal 4d_H2 nicht zu entnehmen,
wonach der kurzere Arm der beiden Arme, die sich von der proximalen Wand
erstrecken, sowohl in der gebrauchsfertigen (ready to use position) als auch in

einer benutzten Position (used position) von der Nadel beabstandet ist.

Ausfuhrungsform der Figuren 7A bis 9

Wie ausgefuhrt, offenbart diese Ausfuhrungsform die Merkmale des erteilten
Patentanspruch 1 sowie die Merkmale des Patentanspruchs 1 in der Fassung der
Hilfsantrage 1 bis 3A. Im Hinblick auf die Merkmale 1 bis 4c, 4d_H2 und 4f* wird
daher auf die Ausfuhrungen zur erteilten Fassung und zur Fassung der

Hilfsantrage 1, 2 und 3A verwiesen, die hier in gleicher Weise gelten.

Es wurde bereits dargelegt, dass der in der Druckschrift D1 als sloping section
bezeichnete Abschnitt, der sich von der Verriegelungslasche 118 (Punkte in
Fig. 7B) bis hin zu seinem gebogenen Ende 104 erstreckt und am Punkt b (Fig. 7B)
gegen die Innenwand des Katheteransatzes vorgespannt ist, im Sinne des
Streitpatents als Wand zu verstehen ist. Diese Wand befindet sich gegentber vom
zweiten Arm 108 und stellt einen dritten Arm dar, der sich - von seinem distalen
Ende aus gesehen - in proximaler Richtung erstreckt (vgl. hierzu die Ausfiihrungen
zum Hilfsantrag 2 und 3A). Das distale Ende dieses Abschnitts ist nicht mit einem

.Remainder* verbunden, der - wie vorstehend im Abschnitt zur Auslegung des
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Anspruchsgegenstands in der Fassung des Hilfsantrags 3 ausgefuhrt - alle
verbleibenden Teile umfasst, die sonst noch zum anspruchsgemalen
Schutzkorper gehoren. Das Merkmal 4e_H3 des Hilfsantrags 3 ist daher nur
teilweise offenbart.

Ausfiihrungsform der Figuren 10A bis 11B
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Die Ausfuhrungsform nach Figur 10A bis 11B offenbart einen Federclip mit einem
zweiten Arm 122, der kirzer als der erste Arm 124 ist (teilweise Merkmal 4d_H2,
ohne Beabstandung des zweiten Arms von der Nadel). Beide Arme weisen an
ihrem Ende einen Vorsprung 128 auf. Die Vorspringe 128 sind entsprechend dem
Merkmal 4f* gegen die Innenwandflache des Katheteransatzes vorgespannt. Der
Nadelanordnung ist jedoch nicht zu entnehmen, dass der Arm, der die Nadelspitze
blockiert, langer als der andere Arm ist. Au3erdem sind die Arme an ihrem distalen
Ende nicht mit den verbleibenden Teilen des Spitzenschutzes verbunden. Diese

Ausfuhrungsform offenbart damit das Merkmal 4e_H3 des Hilfsantrags 3 nicht.

Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 ist somit
neu gegenuber samtlichen, in der Druckschrift D1 beschriebenen

Ausfihrungsformen.

b) Die vorstehenden Ausfiihrungen zur Druckschrift D1 gelten entsprechend fir
die Druckschriften D2 (EP 1 421 969 Al) und NK7 (US 2003/0195471 Al).

Bei der Druckschrift D2 handelt es sich um ein Mitglied einer Patentfamilie, zu der
auch die Druckschrift D1 gehort. Die Ausfihrungsformen gemal den Figuren 1A
bis 3B, den Figuren 4A und 4B, den Figuren 7A bis 9 und den Figuren 10A bis 11B
werden in beiden Entgegenhaltungen identisch beschrieben.
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Das gilt auch fur die funf Jahre nach der D1 angemeldete Druckschrift NK7. Sie
verweist im Absatz [0001] auf die Lehre der Druckschrift D1 (Appl. No. 09/097,170)
und greift die dort beschriebenen Ausfuhrungsformen wortgleich auf (vgl. hierzu
die Figuren 1A bis 11B beider Druckschriften). Als weitere Ausfuhrungsformen
werden in Druckschrift NK7 noch die Nadelanordnungen gemal den Figuren 12

bis 20 und den Figuren 14 bis 20 beschrieben, bei denen es sich um

Weiterentwicklungen der in den Figuren 7A bis 9 bzw. 10 bis 11B gezeigten
Ausfihrungsformen handelt. Diese offenbaren aber nicht mehr Merkmale als die

jeweiligen Ausfihrungsformen der Druckschriften D1 oder D2.

Es wird daher auf die Ausfihrungen zur Druckschrift D1 verwiesen, die fur die

Druckschriften NK7 und D2 in gleicher Weise gelten.

c) Auch die Druckschrift NK1 (EP 1 250 943 B1) nimmt den Gegenstand des

Streitpatents nicht neuheitsschadlich vorweg.

Die auf die Beklagte zuriickgehende Druckschrift NK1 betrifft eine intravendse
Katheteranordnung 11 mit einem Katheteransatz 18, einem Nadelansatz 14 sowie
einen zwischen diesen beiden Naben eingespannten Nadelspitzenschutz 84 (vgl.
Fig. 2b; Merkmal 1). Figur 2a zeigt die Anordnung des Nadelspitzenschutzes 84 in
einer ,pre-ready position” (vgl. Abs. [0039]). Der Nadelspitzenschutz 84 wird dabei
durch Vorspannung innerhalb des Kragens 96 des Nadelansatzes 14 gehalten (vgl.
Abs. [0034]).

FIG.2a “
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Die Nadelanordnung 11 umfasst eine Nadel 12 mit einem Nadelschaft und einer
Nadelspitze 26, die durch den Katheteransatz 18 und den Nadelspitzenschutz

verlauft (vgl. Fig. 2a, 2b; Merkmal 3*).
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Der in den Figuren 2e und 2f dargestellte Nadelspitzenschutz 84 weist eine

proximale Wand 87 mit einer Offnung 78 zur Aufnahme der Nadel 12 auf (vgl.
Fig. 2d - 2f). Der Nadelspitzenschutz umfasst zwei Federarme 86, die sich von der
proximalen Wand 87 erstrecken. Die distale Wand (spring fingers 88, 90) am Ende
eines jeden Federarms dient zur Blockierung der Nadelspitze. Jeder der beiden
Federarme kann als erster Arm angesehen werden. Damit sind die Merkmale 4

bis 4c offenbart.

Zusatzlich umfasst der Nadelspitzenschutz zwei Haltearme 92, die sich von der
proximalen Wand erstrecken. Jeder der beiden Haltearme kann als zweiter Arm
angesehen werden. Der Haltearm 92 ist kurzer als der Federarm 86 und beruhrt
die Nadel 12 weder in ihrer einsatzbereiten Position noch nach dem Herausziehen
(Merkmal 4d_H2). Der andere der beiden Haltearme 92 bildet eine Wand, welche
dem zweiten Arm gegentberliegt und zusammen mit dem zweiten Arm gegen die
Innenwand des Nadelansatzes vorgespannt ist. Die Wand ist beweglich und bildet
daher auch einen Arm, der sich in proximaler Richtung erstreckt. Die
Druckschrift NK1 sieht nicht vor, dass die Wand / der Arm 92 an ihrem / seinem
distalen Ende mit dem verbleibenden Teil des Spitzenschutzes verbunden ist

(teilweise Merkmal 4e_H3).

Die Druckschrift NK1 offenbart nicht die Merkmale 2* und 4f*. Denn der
Nadelspitzenschutz ist nicht gegen die Innenwandflache des Katheteransatzes
vorgespannt. Hingegen definiert der Kragen 96 des Nadelansatzes 14 ein

entsprechendes Gehéuse fur den Spitzenschutz.
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d) Auch der Druckschrift NK2 (US 6,652,486 B2) lassen sich nicht alle Merkmale
des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 3 entnehmen. Die Druckschrift NK2
offenbart eine Nadelanordnung, welche ein Gehéuse (Katheteransatz 30) mit einer
Innenwandflache umfasst. Die Innenwandflache bildet einen Hohlraum mit einem
darin angeordneten Nadelspitzenschutz 26 (vgl. Fig. 2). Aul3erdem umfasst die
Nadelanordnung eine Nadel 38, die einen Schaft mit einer ersten Seite und einer
zweiten Seite, definiert durch eine Mittellinie, und eine Nadelspitze aufweist, wobei
die Nadel durch den Katheteransatz und den Nadelspitzenschutz verlauft (vgl.
Fig. 1). Somit sind die Merkmale 1 bis 4 offenbart.

Figur 3 zeigt den Spitzenschutz 26. Gemal Sp .4 Z. 25 - 36 ist er aus einem Stick
Stahl gestanzt und entsprechend umgeformt. Am proximalen Ende umfasst er zwei
Wande 66 und 68 (vgl. Fig. 3 u. Sp .4 Z. 25 - 36). Beide proximalen Wande sind
mit einer Offnung zur Aufnahme der Nadel 38 versehen (Merkmal 4a). Von der
proximalen Wand 68 erstreckt sich ein erster Arm (second beam 100; Merkmal 4b).
Der erste Arm 100 besitzt an seinem Ende eine distale Wand 102 zum Blockieren
der Nadelspitze (vgl. Fig. 3 i. V. m. Fig. 9; Merkmal 4c). AuRerdem umfasst der
Nadelspitzenschutz einen zweiten Arm 80, der kirzer als der erste Arm 100 ist und
sich von diesem erstreckt. Der zweite Arm kann die Nadel 12 weder in der
einsatzbereiten Position noch nach dem Herausziehen der Nadel aus dem
Katheteransatz 18 berihren. Im Unterschied zum erteilten Patentanspruch 1 wird
keine proximale Wand offenbart, von der sich der erste Arm und der zweite Arm
erstreckt. Gemald der Darstellung in Figur 3 sowie der Erlauterung zur Fertigung
des Nadelspitzenschutzes im Absatz [0026] erstreckt sich der erste Arm 100 von
der proximalen Wand 68. Der zweite Arm 80 hingegen erstreckt sich vom ersten
Arm 100 (teilweise Merkmal 4d_H2).
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Des Weiteren weist der Spitzenschutz eine Wand 78 mit einer abgewinkelten
Lasche 86 auf, die sich gegenuberliegend von dem zweiten Arm 80 befindet. Die
Wand 78 ist zusammen mit dem Arm 80 gegen die Innenwandflache des
Katheteransatzes vorgespannt (Merkmal 4f*). Die Wand 78 ist als Arm anzusehen,
der sich in proximaler Richtung erstreckt. Die Druckschrift NK2 sieht jedoch nicht
vor, dass die Wand / der Arm 78 an ihrem / seinem distalen Ende mit dem

verbleibenden Teil des Spitzenschutzes verbunden ist (teilweise Merkmal 4e_H3).

e) Die Druckschrift NK3 (WO 2005/042080 Al) offenbart ebenfalls nicht alle

Merkmale des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 3.

Die Figur 1 zeigt eine Nadelanordnung, die einen Katheteransatz (catheter hub 2)
mit einer Innenwandflache aufweist. Die Innenwandflache definiert einen Hohlraum
mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz (spring clip 5). Die
Nadelanordnung umfasst auch eine Nadel 3, die einen Schaft mit einer ersten Seite
und einer zweiten Seite, definiert durch eine Mittellinie, und eine Nadelspitze
aufweist, wobei die Nadel durch den Katheteransatz 2 und den Nadelspitzenschutz
5 verlauft (vgl. Fig. 1, 3 u. 5). Somit offenbart die Druckschrift NK3 die Merkmale 1
bis 3.
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Der Spitzenschutz 5 ist in den Figuren 3, 5 und 6 detaillierter dargestellt. Dieser
umfasst eine proximale Wand 5c, die eine Offnung 5d zur Aufnahme der Nadel
aufweist (Merkmal 4a). Von der proximalen Wand erstreckt sich ein erster Arm 5b
(vgl. Fig. 5, 6; Merkmal 4b). Der erste Arm 5b besitzt an seinem Ende eine distale

Wand 5e zum Blockieren der Nadelspitze (vgl. Fig. 3; Merkmal 4c).
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AG 4

Gemall der in Figur 5 dargestellten Ausfuhrungsform umfasst der

Nadelspitzenschutz auch einen zweiten Arm in Form eines der beiden L-formigen
Elemente 6. Der zweite Arm 6 ist fir das Verspannen des Nadelspitzenschutzes
iIm Geh&use vorgesehen ist. Er erstreckt sich von der proximalen Wand 5c und ist
kurzer als der erste Arm 5b (vgl. Fig. 5, 6 i. V. m. S. 3, vierter Abs.). Der zweite
Arm 6 kann die Nadel 3 weder in der einsatzbereiten Position noch nach dem
Herausziehen der Nadel aus dem Katheteransatz 2 berihren (Merkmal 4d_H2).
Dem zweiten Arm liegt eine Wand in Form des zweiten Elements der beiden
diametral eingreifenden Elemente 6 gegenuber. Die dem zweiten Arm
gegenuberliegende Wand und der zweite Arm sind entsprechend Merkmal 4f*
beide gegen die Innenwandflache des Nadelansatzes vorgespannt. Die Wand ist
auch als ein beweglicher Arm anzusehen, der sich zumindest abschnittsweise in
proximaler Richtung erstreckt. Die Druckschrift NK3 offenbart nicht, dass die Wand
/ der Arm 6 an ihrem / seinem distalen Ende mit dem verbleibenden Teil des

Spitzenschutzes verbunden ist (teilweise Merkmal 4e_H3).

f)  Die Druckschrift NK4 (US 6,322,537 B1) offenbart weniger Merkmale als die

vorgenannten Entgegenhaltungen.

Die Druckschrift NK4 betrifft einen intraventsen IV-Sicherheitskatheter. Offenbart
wird eine Nadelanordnung, die einen Katheteransatz 24 mit einer Innenwandflache
aufweist. Die Innenwandflache definiert dabei einen Hohlraum mit einem darin
angeordneten Nadelspitzenschutz 20. Die Nadelanordnung umfasst auch eine
Nadel 10, die einen Schaft mit einer ersten Seite und einer zweiten Seite, definiert

durch eine Mittellinie, und eine Nadelspitze 40 aufweist, wobei die Nadel durch das
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Gehause des Katheteransatzes 24 und den Nadelspitzenschutz 20 verlauft (vgl.
Fig. 2 u. Abstract). Die Druckschrift NK4 offenbart damit die Merkmale 1 bis 4. Der
Nadelspitzenschutz weist auch eine distale Wand 18 am Ende eines Arms zum
Blockieren der Nadelspitze auf (vgl. Fig. 2; Merkmal 4c). Eine proximale Wand im
Sinne des Streitpatents, von der aus sich ein erster Arm mit einer distalen Wand
zur Blockierung der Nadelspitze und ein zweiter Arm zum Verspannen des
Nadelspitzenschutzes gegen das Katheteransatz-Gehause erstreckt, ist jedoch
nicht offenbart. Damit sind die Merkmal 4a, 4b und 4d_H2 bis 4f* nicht offenbart.

g) Die Druckschrift NK5 (WO 03/011381 Al) offenbart ebenfalls nicht alle

Merkmale des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3.

Die Druckschrift NK5 offenbart eine Nadelanordnung, welche einen Katheteransatz
mit einer Innenwandflache umfasst, die einen Hohlraum mit einem darin
angeordneten Nadelspitzenschutz 16 definiert (vgl. S. 12, dritter Abs. u. Fig. 11).
Aul3erdem umfasst sie eine Nadel 5, die einen Nadelschaft und eine Nadelspitze 18
aufweist (vgl. Fig. 11). Somit sind die Merkmale 1 bis 4 offenbart.

Der Nadelspitzenschutz 16 umfasst eine proximale Wand (end wall 23) mit einer
Offnung 25 zur Aufnahme der Nadel 5 (Merkmal 4a). Ausgehend von der
proximalen Wand 23 erstreckt sich ein erster Arm 41 (Merkmal 4b), der eine distale
Wand 43 am Ende des ersten Arms zum Blockieren der Nadelspitze aufweist (vgl.
Fig. 11; Merkmal 4c). Aul3erdem umfasst der Nadelspitzenschutz einen zweiten
Arm 40, der kurzer als der erste Arm ist. Auch der zweite Arm erstreckt sich von
der proximalen Wand 23. Der Ring 33 verhindert, dass es zu einem Kontakt
zwischen den Armen und der Nadel wahrend des Zuriickziehens der Nadel kommt.
Damit ist der kirzere Arm entsprechend Merkmal 4d_H2 von der Nadel
beabstandet (vgl. 1. 18, erster Abs. u. Fig. 11). Die Nadelanordnung offenbart
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allerdings keine Wand, die sich gegenuberliegend vom zweiten Arm 40 befindet
und zusammen mit dem zweiten Arm gegen die Innenwandflache des
Katheteransatzes vorgespannt ist. Au3erdem ist nicht offenbart, dass eine Wand /
ein Arm, die /der sich gegenuberliegend von dem zweiten Arm befindet, an seinem
distalen Ende mit einem Rest des Spitzenschutzes verbunden ist. Damit sind die
Merkmale 4e_H3 und 4f* nicht offenbart.

h) Auch die Druckschrift NK6 (WO 2005/079891 A1) kann die Neuheit des
Gegenstands des Patentanspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 nicht in
Frage stellen. Figur 7 zeigt eine Nadelanordnung, welche einen Katheteransatz 52
umfasst (vgl. Abs. [0029]). Die Innenwandflache 54 verfigt Gber einen Hohlraum
mit einem darin angeordneten Nadelspitzenschutz (tip protector 10‘; Merkmale 1,
2* und 4). Der Katheter umfasst eine Nadel 12, die einen Nadelschaft 14 mit einer
ersten Seite und einer zweiten Seite, die durch eine Mittellinie definiert ist, und
eine Nadelspitze 16. Die Nadel verlauft durch den Katheteransatz 52 und den
Nadelspitzenschutz 10* (Merkmal 3*).

Wie in Figur 8 gezeigt, umfasst der Nadelspitzenschutz eine proximale Wand 20
mit einer Offnung 62 zur Aufnahme der Nadel 12 (Merkmal 4a), auRerdem einen
ersten Arm 24, der sich von der proximalen Wand 20 erstreckt (Merkmal 4b). Am
Ende des ersten Arms 24 ist eine distale Wand 28‘ angeordnet, die dazu geeignet
ist, nach dem Herausziehen der Nadel die Nadelspitze zu blockieren (Merkmal 4c).
AulRerdem erstreckt sich von der proximalen Wand 20 ein zweiter Arm 26, der
kirzer als der erste Arm ist (teilweise Merkmal 4d, ohne dass er in der
gebrauchsfertigen Position von der Nadel beabstandet ist). Dem Absatz [0029] ist
in Verbindung mit der Darstellung in Figur 8 zu entnehmen, dass die Kante 50
gegen die Innenwandflache des Katheteransatzes gedrtckt wird. Damit offenbart

die Druckschrift das Merkmal 4f*, wonach der zweite Arm und eine dem zweiten



- 42 -

Arm 26 gegenuberliegende Wand gegen die Innenwandflache des Gehé&uses
vorgespannt sind. Die Kante 50 versteht der Fachmann aber nicht als dritten Arm,
der sich in proximaler Richtung erstreckt und an seinem distalen Ende mit einem
Rest des Spitzenschutzes verbunden ist. Damit ist das Merkmal 4e_H3 nicht

offenbart.

In den Figuren 10 und 11 der Druckschrift NK6 ist ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel
dargestellt, bei dem der Nadelspitzenschutz 10* von Seitenwanden umgeben ist.
Die beiden Arretierungen 76, die gegen die Gehdusewand der Katheternabe 52
vorgespannt sind, dienen jedoch nicht zum Blockieren der Nadel. Aul3erdem sind
sie nicht unterschiedlich lang. Die beiden Wande / Arme innerhalb des
Spitzenschutzes 10, die dazu vorgesehen sind, die Nadelspitze zu blockieren,
haben keine Klemmfunktion innerhalb ihres Geh&auses.
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i) Die aullerdem im Verfahren befindlichen Druckschriften
WO 0193940 A2 (D3), WO 2004093961 Al (D4), US 2004/236288 Al (D5),
WO 0110488 A (D6), US 5,344,408 A (D7), EP 1344544 A1 (D8),
JP 2004/113394 A (D9), US 2005/0277879 Al (NK8), US 4,964,854 (NK9) und
US 4,929,241 (NK10) offenbaren nicht mehr Merkmale als die vorgenannten
Druckschriften. Keine dieser Druckschriften sieht eine Nadelanordnung mit einem
Nadelspitzenschutz vor, wobei ein erster Arm zum Blockieren der Nadelspitze
vorgesehen ist, wahrend ein zweiter, kirzerer Arm zusammen mit einer dem
zweiten Arm gegeniberliegenden dritten Arm gegen die Innenwandflache des
Katheteransatzes vorgespannt ist, wobei der dritte Arm an seinem distalen Ende

mit dem verbleibenden Teil des Spitzenschutzes verbunden ist.
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5.2 Der Gegenstand des Anspruchs 1 in der Fassung des Hilfsantrags 3 beruht

auch auf einer erfinderischen Tatigkeit.

Wie ausgefihrt, offenbart keine der im Verfahren befindlichen Entgegenhaltungen
eine Nadelanordnung mit samtlichen Merkmalen des Patentanspruchs 1 in der
Fassung des Hilfsantrags 3. Insbesondere wird keine Nadelanordnung

beschrieben, welche das Merkmal 4_H2 und das Merkmal 4e_H3 aufweist.

Fur den Fachmann ist es nicht naheliegend, eine Nadelanordnung, wie sie aus den
Figuren 4A bis 6B der Druckschrift D1 / D2 / NK7 bekannt ist, umzugestalten.

Hinsichtlich der Einbaustabilitat des Spitzenschutzes und seiner Schutzfunktion
sieht er keinen Vorteil darin, den kirzeren Arm 69, der sich mit seiner distalen
Wand 65 beim Zuriuckziehen der Nadel automatisch vor die Nadelspitze schiebt,

zu verlangern und gleichzeitig den zweiten Arm 82 zu verkirzen.

Ein solcher Anlass ergibt sich auch nicht in Verbindung mit der Lehre der
Druckschrift NK2. Aufgrund der oben dargelegten konstruktiven Unterschiede der
jeweiligen ,Arme* und ,Wande* dieser Ausfuhrungsbeispiele ist ein Umkonstruieren
der Nadelanordnung, wie sie aus der Ausfihrungsform der Figuren 4A bis 6B der

Druckschrift D1 / D2 / NK7 bekannt ist, nicht ohne weiteres moglich und damit nicht

naheliegend.

Das Gleiche gilt fir die Nadelanordnung, die aus dem Ausfihrungsbeispiel nach
den Figuren 7A bis 9 der Druckschrift D1 / D2 / NK7 bekannt ist. Wie ausgeflihrt,

offenbart diese Ausfuhrungsform das Merkmal 4e H3 nur teilweise (ohne

Anbindung des distalen Endes an den ,remainder®). Fir den Fachmann gibt es

keine Veranlassung, dieses Ausfuhrungsbeispiel mit dem Ausfihrungsbeispiel

gemal den Figuren 4A bis 6B derselben Druckschrift zu kombinieren.
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Ausfiihrungsform gemaf Figuren 4A bis 6B der D1 Ausfihrungsform gemaf Figuren 7A bis 9 der D1

(Auszug aus Figur 4A) (Auszug aus Figur 7A)

Zum einen ist es fur den Fachmann ohne jeglichen Anlass nicht naheliegend, bei

der Ausfuhrungsform der Figuren 7A bis 9 eine weitere distale Wand flr den

Nadelspitzenschutz vorzusehen. Zum anderen unterscheiden sich die beiden
Ausfuhrungsformen der Figuren 7A bis 9 und der Figuren 4A bis 6B in ihrer

Konstruktion grundlegend. Selbst wenn der Fachmann bei der Ausfihrungsform
der Figur 7A den kurzen Arm 108 verlangern und ihn um das distale Ende des
Spitzenschutzes herumfihren wirde, gelangte er nicht zum Gegenstand des

Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 3.

Von daher ist es fir den Fachmann nicht naheliegend, das Ausfihrungsbeispiel der
Figur 7A der Druckschrift D1 / D2 / NK7 nach dem Vorbild des
Ausfuhrungsbeispiels der Figur 4A der Druckschrift D1 / D2 / NK7 weiterzubilden.

Auch unter Einbeziehung seines Fachwissens hat der Fachmann keine

Veranlassung, die aus den Figuren 4A bis 6B und Figuren 7A bis 9 der Druckschrift

D1/ D2/ NK7 bekannten Nadelanordnungen in Richtung auf den Gegenstand des
Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 3 hin zu verandern.

Auch eine Zusammenschau der Lehren der Druckschriften NK3 und NK2 fuhrt nicht
zum Gegenstand des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 3 mit samtlichen Merkmalen.

Denn keine der beiden Druckschriften offenbart das Merkmal 4e_HS3.

Die ubrigen im Verfahren befindlichen Druckschriften bilden fur die Beurteilung der
erfinderischen Tatigkeit ebenfalls keinen geeigneten Ausgangspunkt fir ein

Naheliegen. Auch die Klagerin hat Derartiges nicht vorgetragen.
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Aus diesen Grinden erweist sich das Streitpatent in der Fassung nach dem
Hilfsantrag 3 als schutzféhig, so dass die Klage, soweit sie sich auch gegen diese
Fassung richtet, abzuweisen ist. Auf die Frage, ob das Streitpatent in der Fassung
nach den weiteren Hilfsantragen Bestand héatte, kommt es bei dieser Sachlage

nicht mehr an.

Die Kostenentscheidung beruht auf 884 Abs.2 PatG i.V.m. 8§92 Abs.1
Satz 1 ZPO.

Die Entscheidung tber die vorlaufige Vollstreckbarkeit folgt aus § 99 Abs. 1 PatG
I. V. m. 8 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.

VI.
Rechtsmittelbelehrung
Gegen dieses Urteil ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland zugelas-
senen Rechtsanwaltin oder Patentanwaltin oder von einem in der Bundesrepublik
Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt unterzeichnet und
innerhalb  eines  Monats beim  Bundesgerichtshof,  Herrenstral3e 45a,

76133 Karlsruhe eingereicht werden.

Die Berufungsfrist beginnt mit der Zustellung des in vollstandiger Form abgefassten
Urteils, spatestens aber mit dem Ablauf von funf Monaten nach der Verkiindung.

Die Berufungsfrist kann nicht verlangert werden.
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Die Berufungsschrift muss die Bezeichnung des Urteils, gegen das die Berufung
gerichtet wird, sowie die Erklarung enthalten, dass gegen dieses Urteil Berufung
eingelegt werde. Mit der Berufungsschrift soll eine Ausfertigung oder beglaubigte

Abschrift des angefochtenen Urteils vorgelegt werden.

Dr. Schnurr Veit Dr. Schwengelbeck Dr. Flaschke Dr. Sochtig



