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betreffend das européische Patent 0 800 790
(DE 691 31 466)

hat der 4. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf Grund der
mindlichen Verhandlung vom 23. Marz 2004 unter der Mitwirkung des Richters
Mullner als Vorsitzenden, des Richters Dipl.-Ing. Klosterhuber, der Richterin

Schuster sowie der Richter Dipl.-Phys. Dr. Stréf3ner und Dipl.-Phys. Dr. Maksymiw

fur Recht erkannt:

1. Die Klage wird abgewiesen.
Die Klagerin tragt die Kosten des Rechtsstreits.
3. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120 %

des zu vollstreckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.
Tatbestand

Die Beklagten sind eingetragene Inhaber des auch mit Wirkung fir die Bundesre-
publik Deutschland erteilten européaischen Patents 0 800 790 (Streitpatent), das
am 3. Januar 1991 unter Inanspruchnahme der Prioritdt der Patentanmeldung
US 49 27 17 vom 13. Marz 1990 angemeldet worden ist. Das in der Verfahrens-
sprache Englisch verdffentlichte Streitpatent, das beim Deutschen Patent- und
Markenamt unter der Nr. 691 31 466 gefuhrt wird, betrifft eine endovaskulare elek-
trolytisch abtrennbare Fuhrungsdrahtspitze. Es umfasst 20 Anspriiche, von denen

Patentanspruch 1 in deutscher Ubersetzung folgenden Wortlaut hat:



"Fuhrungsdraht (10) zur Verwendung bei der endovaskuléren
Elektrothrombose in Kombination mit einem Mikrokatheter (44),
wobei der Fihrungsdraht umfasst:

einen Kerndraht mit einem Hauptkorper (12, 16, 32) und einem
distalen Abschnitt (18, 26, 36), wobei der distale Abschnitt
(18,26, 36) empfanglich fur eine elektrolytische Auflosung in
Blut ist; und

ein Spitzenabschnitt fur die endovaskulare Einfiihrung in einen
Gefal3hohlraum, wobei der Spitzenabschnitt an den Hauptkor-
per (12, 16, 32) Uber den distalen Abschnitt (18, 26, 36) gekop-
pelt ist und sich aus einem Material zusammensetzt, das nicht
empfanglich fur eine elektrolytische Auflésung in Blut ist und ei-
ne Spule (28) umfasst, die in solcher Weise spiralen- oder
schraubenférmig vorgespannt ist, dass die Spule (28) bei ihrem
Vorricken aus dem distalen Ende eines Mikrokatheters (44)
heraus und in den Gefal3hohlraum hinein zum Verandern ihres
gestreckten Zustands zu ihrer vorgespannten Spiral- oder
Schraubenform in der Lage ist;

wobei der Fuhrungsdraht so konstruiert ist, dass bei Anlegen
von Strom an den Fuhrungsdraht (10), wenn die vorgespannte
Spule (28) im GefalZhohlraum zurecht gelegt ist, die endovasku-
lare Elektrothombrose vorgenommen werden kann und zumin-
dest ein Abschnitt des distalen Abschnitts (18, 26, 36) elektroly-
tisch aufgelést werden kann, um die vorgespannte Spule (28)
vom Hauptkorper (12, 16, 32) zu lésen.”



Wegen der unmittelbar und mittelbar auf Patentanspruch 1 zurtickbezogenen Pa-
tentanspriche 2 bis 19 und des nebengeordneten Anspruchs 20, der einen Mikro-
katheter in Kombination mit einem Fihrungsdraht betrifft, wird auf die Streitpatent-

schrift verwiesen.

Die Klagerin behauptet, der Gegenstand des Streitpatents sei in den Anspri-
chen 11, 12 und 18 gegenuber den urspriinglichen Anmeldungsunterlagen unzu-
lassig erweitert. Zudem sei die Lehre des Streitpatents aufgrund offenkundiger
Vorbenutzung nicht neu. Zur Begrindung bietet die Klagerin Zeugenbeweis an. In
der mundlichen Verhandlung hat die Klagerin eingerdumt, dass der bisherige Vor-
trag zur offenkundigen Vorbenutzung wohl nicht ausreichend sei, ihr derzeit aber
keine weiteren Unterlagen vorlagen; die offenkundige Vorbenutzung hat sie in der
mindlichen Verhandlung nicht weiter aufgegriffen. Weiter beruhe die Lehre des
Streitpatents auch nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit. Zur Begriindung beruft
sich die Klagerin auf folgende Druckschriften und Veroffentlichungen:

(K4) US 4748986

(K6) GUGLIELMI, G., et al.: Electrothrombosis of saccular aneurysms
via endovascular approach. In: J. Neurosurg., Vol 75, July 1991,
Teil 1: S. 1-7 und Tell 2: S. 8-14

(K7) QURESHI, A.l., et al. : Endovascular treatment of intracranial
aneurysms by using Guglielmi detachable coils in awake patients:
saftey and feasibility. In: Neurosurg. Focus, Vol 10, May 2001,
S.1-6

(K8) STROTHER, C.M.: Electrothrombosis of Saccular Aneurysms via
Endovascular Approach: Part 1 and 2. In: AJNR 22, May 2001,
S.1011-1012

(K9) GUGLELMI, G.: Historical Note. In: AJNR 23, February 2002,
S. 342



(K10) HANNER, J.S., et al.: Gianturco coil embolization of vein of Galen
aneurysms: Technical aspects. In: RadioGraphics, Vol. 8, No. 5,
September 1988, S. 935-946

(K11) HAWKINS, J., et al.: Retrievable Gianturco-Coil Introducer. In:
Radiology, Vol. 158, No. 1, S. 262-264

(K12) THOMPSON, W.M., et al.: Transcatheter Elektrocoagulation:
Experimental Evaluation of the Anode. In: Investigative Radiology,
Vol. 14, January-February 1979, S. 41-47

(K13) EP 0040138 Al

(K14) DD 158 084

(K15) PITON, J. et al.: Embolisation par courant électrique continu:
ECEC. In : J. Radiol., Vol. 60, Nr. 12, 1979, S. 799-808

(K16) HAN XI-NIAN, et al. : Vascular Embolization Utilizing Transcatheter
Electrocoagulation in Combination with Steel Coil: An Experimental
Study. In: Chinese Journal of Radiology, 1988, S. 180-183, mit
5 Seiten englischer Ubersetzung

(K17) Vier Seiten aus dem Katalog der Cook Incorporated "HILAL Emboli-
zation Microcoils", 1988

(K18) GRAVES, V.B,, et al.: Treatment of Carotid Artery Aneurysms with
Platinum coils: An Experiment al Study in Dogs. In: AJNR, Vol. 11,
March/April 1990, S. 249-252

Die Klagerin beantragt,

das europaische Patent 0 800 790 mit Wirkung fuir das Hoheits-

gebiet der Bundesrepublik Deutschland fur nichtig zu erklaren.

Die Beklagten beantragen,

die Klage abzuweisen.



Nach ihrer Auffassung liege eine unzulassige Erweiterung der Anspriche 11, 12
und 18 nicht vor, hinsichtlich der Anspriiche 11 und 12 liege ein fur den Durch-
schnittsfachmann offensichtlicher Ubersetzungsfehler des Wortes "to have" vor.
Richtig Ubersetzt laute die entsprechende Passage der Anspriche 11 und 12 in
deutscher Fassung: "wobei die vorgespannte Spule 28 zum Ausbilden einer koni-
schen/zylindrischen Hulle vorgespannt ist". Die behaupteten Vorbenutzungen sei-
en zum einen nicht offenkundig gewesen und im anderen Falle nicht ausreichend
substantiiert. Nach Auffassung der Beklagten sind daher sowohl Neuheit als auch

erfinderische Leistung gegeben.

Entscheidungsgrinde

Die zulassige Klage, mit der die in Art Il § 6 Abs 1 Nr 1 IntPatUG, Art 138 Abs 1 a
und ¢ EPU iVm Art 54 und 56 EPU vorgesehenen Nichtigkeitsgriinde der man-
gelnden Patentfahigkeit und unzulassigen Erweitung geltend gemacht werden, ist

nicht begriindet.

1. Das Streitpatent betrifft eine Vorrichtung zur endovaskularen elektrothrombi-
schen Bildung von Thrombi in Arterien, Venen, Aneurysmen, vaskuléaren Fehlbil-

dungen und arteriovendsen Fisteln.

Nach der Patentbeschreibung gibt es zur Behandlung zerrissener intrakranieller
Aneurysmen derzeit drei generelle Behandlungsmethoden, namlich einen extra-

vaskularen, einen endovaskularen und einen extra-endovaskularen Ansatz.

Der extravaskulare Ansatz bestehe in der Chirurgie oder Mikrochirurgie des Aneu-
rysmas oder der Behandlungsstelle, wodurch die Stammarterie erhalten werden
solle. Bei dieser operativen Behandlung sei allerdings eine Mortalitéatsrate von 4
bis 8% bei einer Morbititatsrate von 18 bis 20 % zu erwarten. Deshalb werde das
chirurgische Verfahren oftmals unter Abwartung des besten Operationszeitpunkts
verschoben, mit dem Ergebnis, dass ein zuséatzlicher Prozentsatz an Patienten an

der zugrundeliegenden Erkrankung oder dem Defekt vor der Operation versterbe.



Beim endovaskularen Ansatz werde durch Verwendung eines Mikrokatheters in
das Innere des Aneurysmas vorgedrungen. Dabei werde Ublicherweise ein Ballon
am Ende des Mikrokatheters angebracht, in das Aneurysma eingefuhrt, aufgebla-
sen und vom Katheter abgel6st und zuriickgelassen, um den Sack und Hals unter
Erhaltung der Stammarterie zu verschlieRen. Dabei berge das Aufblasen des Bal-
lons im Aneurysma ein gewisses Risiko einer Aneurysma-Ruptur aufgrund einer
moglichen Uberdehnung von Teilen des Sacks und aufgrund der beim Ablésen
des Ballons erzeugten Zusammenziehung. AulRerdem miusse sich die aneurysma-
le Wand bei einer Ballonerweiterung, die ohnehin nicht immer mdglich sei, der

Form des Ballons anpassen, was das Risiko einer Ruptur weiter erhohen kbénne.

Beim extra-intravaskularen Ansatz werde ein Aneurysma operativ freigelegt oder
stereotaktisch mit einer Sonde erreicht. Die Wand des Aneurysma werde dann
von auf3en perforiert, und es wiurden verschiedene Techniken zur Verschliel3ung
des Innern angewandt, um eine Rezidivblutung zu verhindern. Hierflr gebe es
nach dem Stand der Technik verschiedene Methoden wie Elektrothrombose, Iso-
butyl-Cyanoacrylat-Embolisation, "hog hair"—Embolisation und ferromagnetische
Thrombose. Nach der Patentbeschreibung sind diese Methoden mit verschiede-
nen Mangeln und Risiken behaftet - z.B. kdnne das flissigklebende Isobutyl-Cya-
noacrylat in die Stammarterie aussickern, bei der "hog-hair'-Methode miisse das
Aneurysma ausreichend freigelegt werden oder bei der ferromagnetischen Throm-
bose bestehe das Risiko einer Fragmentierung des metallischen Thrombus - die
die erfindungsgemalfie Vorrichtung vermeiden will. Im einzelnen wird hierzu auf die
deutsche Ubersetzung der Patentbeschreibung Seiten 1 bis 6, 1. Absatz verwie-

sen.

2. Patentanspruch 1 beschreibt entsprechend der Merkmalsanalyse der Klagerin
demgemal:

1. Fdhrungsdraht (10) zur Verwendung bei der endovaskula-
ren Elektrothrombose in Kombination mit einem Mikroka-
theter (44), wobei der Fihrungsdraht umfasst:



2.1.
2.2.

3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

4.2.

einen Kerndraht mit

einem Hauptkorper (12,16,32) und

einem distalen Abschnitt (18,26,36), wobei der distale Ab-
schnitt (18,26,36) empfanglich fur eine elektrolytische Auf-
[6sung in Blut ist; und

einen Spitzenabschnitt fur die endovaskulare Einfliihrung
in einen GefalRhohlraum, wobei

der Spitzenabschnitt an den Hauptkorper (12,16,32) tber
den distalen Abschnitt (18,26,36) gekoppelt ist und

sich aus einem Material zusammensetzt, das nicht
empfanglich fur eine elektrolytische Auflosung in Blut ist
und

eine Spule (28) umfasst,

die in solcher Weise spiralen- oder schraubenférmig vor-
gespannt ist, dass die Spule (28) bei ihrem Vorriicken aus
dem distalen Ende eines Mikrokatheters (44) heraus und
in den GefalBhohlraum hinein zum Verandern ihres ge-
streckten Zustands zu ihrer vorgespannten Spiral- oder
Schraubenform in der Lage ist,

wobei der Fuhrungsdraht so konstruiert ist, dass

. bei Anlegen von Strom an den Fuhrungsdraht (10), wenn

die vorgespannte Spule (28) im GefaRhohlraum zurecht-
gelegt ist, die endovaskulare Elektrothrombose vorgenom-

men werden kann und

zumindest ein Abschnitt des distalen Abschnitts (18,26,36)
elektrolytisch aufgeldst werden kann, um die vorgespann-
te Spule (28) vom Hauptkorper (12,16,32) zu l6sen.



a) Zulassigkeit der Anspriiche 11,12 und 18

Die Patentanspriche 11 und 12 sind in der Verfahrenssprache Englisch den ur-
sprunglichen Unterlagen (als Anmeldeunterlagen wurden die entsprechenden Sei-
ten aus dem Familienmitglied WO 91/13592 eingereicht, vgl die EP-Akte) in den
Anspriichen 21 und 22 sowie auf Seite 14, letzter Absatz zu entnehmen.

Die Beklagte raumt ein, dass die deutsche Ubersetzung der Anspriiche 11 und 12
nicht korrekt ist, und es statt dessen heil3en musste "... wobei die vorgespannte
Spule (18) zum Ausbilden einer konischen (Anspruch 11) / zylindrischen (An-
spruch 12) Hulle vorgespannt ist."

Eine Korrektur der deutschen Ubersetzung ist nicht erforderlich, da fiir das Nichtig-

keitsverfahren die urspriingliche englische Fassung mafigebend ist.

Auch im Patentanspruch 18 liegt keine unzulassige Erweiterung vor, denn zum ei-
nen ist auf Seite 13 der urspringlichen Unterlagen, dort Zeilen 5-7, ein mit kon-
ventionellem Teflon laminierter oder &hnlich isolierter Stahlfihrungsdraht erwéahnt
und zum andern ist auf Seite 13, Zeilen 25ff aufgezeigt, dass sowohl der Ab-
schnitt 14 wie auch wenigstens ein Teil des Abschnitts 12 sowie die Verbindungs-

stelle 20 von der Teflonisolierung umgeben ist.

b) Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist neu, da aus keiner der vorveroéffentlichten
Druckschriften sdmtliche Merkmale bekannt sind, wie sich aus den Ausfuhrungen

zur erfinderischen Téatigkeit ergibt.

Die zur offenkundigen Vorbenutzung genannten Druckschriften (K6) bis (K9) sind
alle sowohl nach dem Prioritatstag wie auch nach dem Anmeldetag des Streitpa-
tents erschienen. Die Klagerin nennt diese Druckschriften um zu beweisen, dass
ein FUhrungsdraht mit sdmtlichen Merkmalen des Anspruchs 1 bereits vor dem
Prioritatstag benutzt wurde. Hierzu verweist sie insbesondere auf die Druckschrift
(K6). Diese weist als Autoren u.a. auch die beiden Erfinder des Streitpatents auf
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und beschreibt insbesondere in Figur 2 mit zugehdriger Figurenbeschreibung in
Verbindung mit Seite 3, linke Spalte, letzter Absatz einen Fuhrungsdraht mit sdmt-
lichen Merkmalen des Anspruchs 1. Zur Belegung der offenkundigen Vorbenut-
zung verweist die Klagerin auf die Tabelle auf Seite 9, in der Daten Uber die An-
wendung eines zum Anspruch 1 vergleichbaren Fuhrungsdrahtes bei 15 Patienten
angegeben sind. Anhand des angegebenen Behandlungsdatums ist erkennbar,
dass bei zwei Patienten dieser Fuhrungsdraht (auch GDC genannt) 7 Tage vor

dem Prioritatstag angewendet worden ist.

Die Klagerin behauptet, dass die in (K6) erwdhnten Behandlungen im Jahr 1990
zur Okklusion von intrakraniellen Aneurysmen fir interessierte Arzte zur Hospita-
tion zuganglich gewesen seien und von diesen Arzten weder eine Geheimhal-
tungsvereinbarung unterschrieben worden sei noch eine Geheimhaltung erwartet
worden sei. Als Zeuge wird seitens der Klagerin Herr H genannt

(vgl S 9 des Klageschriftsatzes), der zusammen mit anderen an einer Hospitation
im Jahr 1991 teilgenommen habe, in der er Kenntnisse von einer zu diesem Zeit-
punkt noch nicht angemeldeten Weiterentwicklung des angegriffenen Patents er-
halten habe. Zu den beiden Vorbenutzungen am 6. Marz 1990 tragt die Klagerin
nichts Detailliertes vor und benennt auch keinen Zeugen. So ist ihrem Vortrag
nicht zu entnehmen, ob an diesem Tag wirklich Arzte hospitiert haben. Zudem wi-
derspricht die Beklagte und behauptet, dass an diesem Tag der Operationssaal
wie stets der Offentlichkeit nicht zuganglich war (vgl S 3, des Schriftsatzes vom
7. Oktober 2003).

Nach Uberzeugung des Senats sind die im Rahmen wissenschaftlicher Entwick-
lungen an universitaren Forschungsbereichen durchgefiihrten Vorbenutzungs-
handlungen nicht per se offentlich. Diese Forschungsarbeiten erstrecken sich bis-
weilen Uber einen langeren Zeitraum. Die Ergebnisse dieser Arbeiten werden zu
gegebener Zeit als wissenschaftliche Publikation verédffentlicht oder auf einer
Fachkonferenz anderen Wissenschaftlern bzw. Fachleuten prasentiert. In seltenen
Fallen erfolgt auch eine Patent- oder Gebrauchsmusteranmeldung. Bei wissen-
schatftlichen Publikationen bzw. Fachvortrdgen kommt es darauf an, das Erforsch-
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te hinsichtlich seiner theoretischen Grundlagen, seiner Zusammenhange mit Be-
kanntem und seiner Wiederholbarkeit in klarer Form zu prasentieren. Nur ein in
dieser Form aufbereiteter Artikel oder Vortrag halt dabei der kritischen Priufung

durch das Fachpublikum stand.

Diese wissenschaftliche Vorgehensweise im Hinblick auf Wiederholbarkeit und er-
folgreiche Anwendung ist insbesondere auf dem Gebiet der Entwicklung von
neuen mikrochirurgischen Hilfsmitteln von gro3ter Bedeutung, da gerade im medi-
zinischen Bereich das Wohl des Patienten aus ethischen Griinden absoluten Vor-
rang hat. So kommt es nicht allein auf die Entwicklung eines neuen Gerates an,
sondern entscheidend ist dessen Praxistauglichkeit. Letztere kann aber nur durch
einen intensiven klinischen Einsatz, also in einer umfangreichen Studie an Patien-
ten, nachgewiesen werden. Erst nach Abschluss solcher Studien liegen die fir ei-
ne Veroffentlichung erforderlichen Fakten vor und es kann eine Aussage Uber die
Praxistauglichkeit eines neuen chirurgischen Gerats getroffen werden. Auch im
vorliegenden Fall wurde aus diesem Grund eine entsprechende Studie durchge-
fuhrt (vgl K6), bei der der neu entwickelte Fihrungsdraht in verschiedenen Opera-
tionen bei insgesamt 2 Patienten vor dem Prioritdtstag des Streitpatents und
13 weiteren Patienten nach dem Prioritatstag verwendet wurde.

Der universitare und insbesondere klinische Betrieb an den Hochschulen und For-
schungseinrichtungen ist in der Regel durch einen mdglichst freien Zugang der
Wissenschatftler und Studenten gekennzeichnet, der nur dort sein Grenzen hat, wo
die personliche Unversehrtheit gefahrdet ist (zB Einsatz von Lasern, Hygienebe-
dingungen im OP, etc.). Um bei diesen grof3ziigigen Zugangsmaglichkeiten trotz-
dem die Urheberschaft von Forschungsergebnissen nicht zu gefahrden, besteht
unter Wissenschaftlern eine ethische Vertraulichkeitserwartung in Bezug auf die
Forschungsarbeiten des jeweils Anderen. Dieser Vertraulichkeitserwartung steht
nur das Risiko einer nicht ganz auszuschlielenden, unberechtigten Weitergabe
entgegen, wobei diese Weitergabe als Ungliicksfall und nicht als Regelfall gelten
muss. Ein solcher Vertrauensbruch wurde im vorliegenden Fall nicht geltend ge-
macht. Die Vertraulichkeitserwartung umfasst im wissenschaftlichen Umfeld nicht
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nur die direkt an der Forschungsarbeit beteiligten Personen, sondern bezieht alle
Mitarbeiter der Forschungseinrichtung ein, denn es entspricht der Lebenserfah-
rung, dass nur bei einem entsprechenden Vertrauensverhéltnis, sdmtliche For-
schungsarbeiten einer Forschungseinrichtung zielgerichtet zum Erfolg gefuhrt wer-

den konnen.

Die weiter von der Klagerin zur offenkundigen Vorbenutzung genannten Druck-
schriften (K7) bis (K9) erwahnen nur den Beginn fir die Anwendung des GDC's,
namlich den 1. Februar (vgl (K7), zweiter Abs des Abstracts) bzw. den
6. Marz 1990 (vgl (K8) S 1012, li Sp, Z 3 und (K9) dritter Abs), ohne die technische
Ausgestaltung der verwendeten GDC's ndher zu erlautern.

Nach dem insgesamt zur Vorbenutzungshandlung Vorgetragenen kommt der Se-
nat zu dem Schluss, dass der Vortrag der Klagerin keine Hinweise zur Offenkun-
digkeit dieser Vorbenutzungshandlung enthalt, die eine weitere Aufklarung nach

dem Amtsermittlungsgrundsatz erfordern.

c) Der Gegenstand des Anspruchs 1 beruht auch auf einer erfinderischen Tétig-
keit.

Der bereits in der Beschreibungseinleitung gewdirdigten Druckschrift (K4) ist ein
Fuhrungsdraht 11 zur Verwendung beim Einfihren eines Katheters in kleine Ge-
falRe von Gefaldsystemen, besonders kardiovaskularen Systemen, zu entnehmen
(vgl beispielsweise Sp 1, Z 25-28; entspricht bis auf die Elektrothrombose dem
Merkmal 1.). Der Fuhrungsdraht 11 umfasst einen Kerndraht 12 aus einem Haupt-
korper 12a und einem distalen Abschnitt 12b,13, wobei letzterer aus rostfreiem
Stahl besteht (vgl Fig 1 iVm Sp 2, Z 4ff; entspricht Merkmal 2., 2.1 und 2.2, letzte-
res jedoch ohne Hinweis auf eine mdgliche elektrolytische Auflésung). Weiter
weist dieser Fuhrungsdraht einen Spitzenabschnitt fir die endovaskulare Einfuh-
rung in ein Gefal’ auf, der an den Hauptkdrper Gber den distalen Abschnitt gekop-
pelt ist und eine Spule 16 aus Platin umfasst (vgl Fig 1 iVm Sp 3, Z 11ff; entspricht
Merkmal 3., 3.1, 3.2 und 3.3, wobei die elektrolytischen Eigenschaften von Platin
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nicht naher behandelt werden). Die Spule 16 ist zum Teil auf einer Verlangerung

12c des Fuhrungsdrahtes angeordnet und besitzt eine gestreckte Form.

Dieser in (K4) beschriebene Fuhrungsdraht ist zum Einflhren in sehr kleine oder
teilweise verschlossene GefalRe geeignet (vgl Sp 1, Z 12-24), wobei besonders
darauf geachtet wird, das auch bei einem durch Torsionsspannung verursachten
Abbrechen der Spitze des Fiuhrungsdrahts keine Teile dieser Spitze im Gefal3 zu-
rickbleiben (vgl Sp 5, Z 63 bis Sp 6, Z 3). Hinweise, diesen Draht zum Verschlie-
Ren von Gefallen einzusetzen und hierzu Uber diesen Draht Strom zu leiten, fin-
den sich in (K4) nicht. Der Gegenstand des Anspruchs 1 nach Streitpatent unter-
scheidet sich von dem aus (K4) bekannten Fuhrungsdraht somit zum einen in den
Merkmalen 3.4 - 4.2 und zum andern in der Kombination mit der Elektrothrombose

und der damit verbunden elektrolytischen Auflésung von Stahl.

In den Druckschriften (K10) und (K11) werden Behandlungsmoéglichkeiten von in-
trakraniellen Aneurysmen beschrieben, indem in den Aneurysmen auf endovasku-
larem Weg Okklusionsspiralen hinterlegt werden, wobei diese Spiralen spiral- oder
schraubenférmig vorgespannt sind und beim Vorriicken aus dem distalen Ende
des Katheters aus dem gestreckten in den vorgespannten Zustand tbergehen (vgl
in (K10) Fig 4D-F sowie in (K11) Fig 1 Teilbild C). Nach der korrekten Positionie-
rung dieser Spiralen werden diese mittels eines Schneideblocks abgetrennt (vgl in
(K10) Fig 3 bzw. in (K11) Fig 1 Teilbild F). Als Material wird in (K11) Stahl verwen-
det (vgl S 262, mittlere Sp, 6. Z von unten). Nachdem bei den FlUhrungsdrahten
nach den Druckschriften (K10) und (K11) kein Strom verwendet wird, sind auch
keine Hinweise auf die Anwendung der Elektrothrombose nach den Merkmalen 4,
4.1, 4.2 und die gezielte Verwendung von Materialien fur die elektrolytische Auflo-
sung im Blut bzw. keine elektrolytische Auflésung nach den Merkmalen 2.2 bzw.

3.2 zu entnehmen.
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Die Druckschrift (K14) beschreibt einen Verschlusskorper zum Verschlie3en von
Blutgefal3en, der einen Schraubenfederkérper aufweist (vgl die Zusammenfas-
sung). An diesen Verschlusskorper wird kein Strom angelegt, und als Material wird
austenitischer Stahl eingesetzt (vgl S 3, le Abs). Schon allein wegen des fehlen-
den Stroms kann diese Druckschrift keine Anregungen im Hinblick auf die Merk-
male 2.2, 3.2, 4, 4.1 und 4.2 geben.

In der Druckschrift (K12) werden Versuche mit unterschiedlichen Anoden bei der
Katheter-Elektrokoagulation beschrieben. Zur Anwendung gelangen dabei mono-
polare und bipolare Platin- bzw. Stahlelektroden. Diesem Artikel ist weiter zu ent-
nehmen, dass Stahlelektroden fir elektrolytische Aufldsung im Blut empfanglich
sind, wahrend Platinelektroden fir eine solche Auflésung nicht empféanglich sind
(vgl S 41, re Sp, vorle und le Abs). Im Ergebnis liefert diese Studie, dass die Ver-
wendung von Platinanoden haufig zu Gefal3durchbrichen fihrt, wahrend es bei
der Verwendung von Stahlanoden keine gréReren Probleme gibt (vgl die Zusam-
menfassung). In diesem Artikel wird aber auch darauf hingewiesen, dass das elek-
trolytische Aufldsungsverhalten von Stahlanoden unerwiinscht ist und demzufolge
die Verwendung von Platinanode Vorteile hatte (vgl ua S 45, li Sp). Die Druck-
schrift (K12) kommt deshalb zu dem Schluss, dass fur die Anwendung dieser

Technik noch weitere Untersuchungen erforderlich sind (vgl S 47 "Conclusions”).

Selbst wenn der Fachmann, ein Diplomingenieur mit langjahriger Erfahrung in der
Entwicklung von Fihrungsdrahten, ausgehend von der Lehre nach (K12) und
Kenntnis des Fuhrungsdrahts nach (K4), Platin als Anodenmaterial verwendet héat-
te und zusatzlich noch die in den Druckschriften (K10) oder (K11) oder (K14) an-
gesprochene spiral- oder schraubenférmige Vorspannung vorgesehen hatte, wir-
de er nicht zum Gegenstand des Anspruchs 1 gelangen, denn auch aus dieser
Zusammenschau ergeben sich keinerlei Anregungen, den distalen Abschnitt nach
(K4) bewusst einer elektrolytischen Auflésung auszusetzen, um auf diese Weise
die Spule vom Hauptkorper zu trennen (Merkmal 4.2). Der Fachmann hatte diesen
Abschnitt vielmehr durch eine entsprechende Isolierung gegen die in (K12) als

nachteilig bezeichnete elektrolytische Zersetzung geschutzt, um die Elektrothrom-
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bose im erforderlichen zeitlichen Umfang durchfiihren zu kénnen und diesen Pro-
zess nicht durch die fortschreitende Zersetzung des distalen Abschnitts zu gefahr-
den.

Der Gegenstand des Anspruchs 1 beruht mithin gegeniber einer Zusammen-
schau der Druckschriften (K4), (K10), (K11), (K12) und (K14) auf einer erfinderi-
schen Tatigkeit.

Der Druckschrift (K13) ist eine bipolare Sonde fir die Elektrokoagulation zu ent-
nehmen (vgl die Zusammenfassung). Die beiden Elektroden sind hierbei koaxial in
einem Katheter gefuhrt. Die Anode steht distalseitig hervor (vgl S 3, Z 23-35) und
ist spiralférmig ausgebildet (vgl. S. 4, Z. 16-26). Im Hinblick auf die Materialzusam-
mensetzung fur die Elektroden werden Platin, Silber, Kupfer und Stahl genannt,
wobei Stahl als bevorzugtes Material bezeichnet wird (vgl S 4, Z 1-6). Die Ver-
wendung von Stahl fihrt nach den Ausfiihrungen auf Seite 6, Zeilen 18-23 zu ei-
ner elektrolytischen Auflosung der Elektrode mit der Folge, dass Bruchstiicke der
Anode im Thrombus zurlckbleiben kénnen. Diese elektrolytische Auflésung wird
demnach hingenommen. Man kann voraussetzen, dass dem Fachmann die unter-
schiedlichen elektrolytischen Eigenschaften von Platin und Stahl bekannt sind,
auch wenn diese in (K13) nicht direkt erwahnt sind. So kann durch den Einsatz
von Platin als Anodenmaterial das Problem der elektrolytischen Auflosung beho-
ben werden. In diesem Fall kommt es zu keiner elektrolytischen Auflésung der
Anode und es verbleiben keine Fragmente im Thrombus. Eine weitegehende An-
regung, durch eine geeignete Kombination von Stahl und Platin den distalen Be-
reich so auszugestalten, dass zum einen die Anodenspitze nicht aufgel6st wird
und zum andern die Anodenspitze vom Rest durch eine stetige Auflosung eines
Bereichs des distalen Abschnitts abgetrennt wird, findet sich jedoch auch in der
Druckschrift (K13) nicht.
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Die Druckschrift (K13) kann auch bei einer Zusammenschau mit den Druckschrif-
ten (K4), (K10), (K11), (K12) und (K14) keine Anregungen im Hinblick auf das Vor-
sehen eines elektrolytisch auflosbaren distalen Abschnitts nach Merkmal 4.2 ge-
ben, um damit einen sich nichtauflésenden Bereich vom Hauptkérper zu trennen.
Denn fur das Trennen der Spule vom Hauptkérper einen elektrolytisch auflosbaren
distalen Abschnitt vorzusehen, ist auch in (K13) nicht erwahnt und es ist wegen
der diffizilen Steuerung der Elektrothrombose fur den Fachmann auch nicht nahe-
liegend, einen solchen vorzusehen, der mit fortlaufender Auflésung die Stromver-
sorgung fur die Elektrothrombose zunehmend starker einschrankt und schlief3lich

vollig unterbricht.

Die Druckschrift (K15) beschreibt eine Elektroembolisation, wobei zwar dargelegt
wird, dass sich Platin bei der Elektrolyse nicht auflést (vgl Fig 1), aber es wird
weiter ausgefuhrt, dass fir die in vivo Anwendung eine Stahlelektrode verwendet
wird (vgl S 800, re Sp zweiter und dritter Abs). Im Ergebnis fuhrt dieses Elektro-
denmaterial zu einer mehr oder weniger vollstandigen Korrosion des freien Endes
der Elektrode und es kann je nach den Dimensionen der Elektrode zu einer Ab-
trennung der Elektrodenspitze durch die fortlaufende Elektrolyse kommen. In die-
sem Fall verbleibt die Elektrodenspitze im Thrombus (vgl S 807, re Sp, zwei-
ter Abs). Ausfiihrungen tber den Aufbau der Elektrode bei der Verwendung von
Platin werden nicht gegeben. Es werden demnach dem Fachmann in der Druck-
schrift (K15) keine tber die Druckschrift (K13) hinausgehende Anregungen gege-
ben, so dass auch eine Zusammenschau der Druckschriften (K4), (K10) bis (K15)
die erfinderische Tatigkeit nicht in Frage stellen kann.

Der Druckschrift (K16) ist ein Flhrungsdraht zur Verwendung bei der endovasku-
laren Elektrokoagulation zu entnehmen, dessen distales Ende aus einer Stahlspi-
rale gebildet wird (vgl S 1, zweiter Abs im Kapitel "Materials and Methods", der
englischen Ubersetzung). Diese Stahlspirale sowie die Teile des Fiihrungsdrahts,
die auRBerhalb des Katheters liegen, unterliegen dabei einer elektrolytischen Aufl6-
sung und fuhren dazu, die Spirale abzutrennen und im Zielgebiet abzulegen (vgl
S 2, zweiter und dritter Abs von unten). Anstelle von Stahl ein Material fur die Spi-
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rale einzusetzen, das sich elektrolytisch nicht auflost, ist in der Druckschrift (K16)
nicht angesprochen. Der Fachmann wird deshalb vor dem Hintergrund der in den
Druckschriften (K12) und (K15) aufgezeigten Probleme mit einem sich elektroly-
tisch nicht auflosenden Material wie Platin von der Verwendung eines solchen Ma-
terials abgehalten. Die Lehre nach (K16) geht mithin nicht Gber die bereits aus der
Druckschrift (K13) bekannte hinaus.

Die Druckschriften (K17) und (K18) (der Verdoffentlichungstag von (K18) kdnnte
auch nach dem Prioritatstag liegen; es wird fur die folgende Betrachtung die Vor-
veroffentlichung angenommen) zeigen Platinspiralen, wie sie bei der Behandlung
von Aneurysmen zum Einsatz kommen. Diese spiral- oder schraubenférmig vorge-
spannten Platinspiralen werden dabei mit einem Fuhrungsdraht in das Gefal3 ge-
schoben und dienen dort der Bildung eines Thrombus (vgl in (K17) dritte S, ers-
ter Abs und in (K18) die Zusammenfassung in Verbindung mit S 250, li Sp, drit-
ter Abs). Diesen beiden Druckschriften sind zwar Spulen nach den Merkmalen 3.2,
3.3 und 3.4 zu entnehmen, aber es finden sich weder Hinweise auf eine Kombina-
tion mit der Elektrothrombose noch Anregungen im Hinblick auf die spezielle Art
der Trennung der Spule vom Hauptkorper des Fiuhrungsdrahts nach Merkmal 4.2.
Da sich in diesen Druckschriften keine Hinweise auf die Verwendung dieser Platin-
spulen im Zusammenhang mit der Elektrothrombose finden, erhalt der Fachmann
auch keine Anregungen, die aus den Druckschriften (K12) und (K15) bekannten
Vorbehalte gegeniuber der Verwendung von Platin bei der Elektrothrombose auf-

zugeben und Platinspulen bei der Elektrothrombose einzusetzen.

Demnach kann auch eine Zusammenschau samtlicher im Verfahren befindlicher,
vorveroffentlichter Druckschriften die erfinderische Leistung des Gegenstandes
nach Anspruch 1 des Streitpatents nicht in Frage stellen, da die Kombination einer
Spule (Merkmal 3.3) aus einem fir elektrolytische Auflosung in Blut nicht emp-
fanglichen Material (Merkmal 3.2) mit einem fir die elektrolytische Auflésung in
Blut empfanglichen distalen Abschnitt (Merkmal 2.2), um mittels der elektrolyti-
schen Auflosung die Spule vom Hauptkérper zu trennen (Merkmal 4.2), nicht na-
hegelegt ist.
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Der Patentanspruch 1 hat daher weiter Bestand.

Mit dem Anspruch 1 haben auch die auf diesen riickbezogenen Unteranspriiche 2
bis 19 sowie der nebengeordnete Anspruch 20, welcher einen Mikrokatheter in
Kombination mit einen Flihrungsdraht nach einem der vorangehenden Anspriche

beinhaltet, weiter Bestand.

3. Die Kostenentscheidung beruht auf 8§84 Abs2 PatG iVm 891 Abs1l
Satz 1 ZPO; der Ausspruch zur vorlaufigen Vollstreckbarkeit auf 8 99 Abs 1 PatG
iVm § 709 ZPO.

Mullner Klosterhuber Schuster Dr. StroR3ner Dr. Maksymiw
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