IM NAMEN DES VOLKES

4 Ni 10/13 (EP)
. URTEIL
verbunden mit Verkiindet am

4 Ni 25/13 (EP) 30. September 2014

(Aktenzeichen)

In der Patentnichtigkeitssache

BPatG 253
08.05



betreffend das européische Patent 2 049 037
(DE 50 2006 006 482)

hat der 4. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf die mundliche
Verhandlung vom 30. September 2014 durch den Vorsitzenden Richter Engels
sowie die Richterin Kopacek und die Richter Dipl.-Phys. Univ. Dr. Mller,

Dipl.-Ing. Veit und Dipl.-Ing. Univ. Schmidt-Bilkenroth

fur Recht erkannt:

Das europaische Patent EP 2 049 037 wird insoweit mit Wir-
kung fur das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland
fur nichtig erklart, als es Uber die nachfolgende Fassung hin-

ausgenht:

1. Vorrichtung (20) zum Einfihren und Positionieren von
chirurgischen Instrumenten (10) in den Kérper eines Pa-
tienten, mit einer AulRenumhullung (22), in welche Au-
Benumhillung (22) mindestens ein Vorderteil (11) des
chirurgischen Instruments (10) einsetzbar ist, und welche

AuBenumhillung (22) zum Positionieren des chirurgi-



schen Instruments (10) an der Einsatzstelle entfernbar
ist,

dadurch gekennzeichnet;

dass mittels einer Zuganordnung (21) und Perforatio-
nen (24) an der Spitze der AufRenumhullung (22) eine
Offnung erzeugbar ist;

dass die Auflenumhillung (22) mittels der Zuganord-
nung (21) und Reil3en der Perforationen (24) in einem
Stick Uber den Vorderteil (11) des chirurgischen Instru-
ments (10) nach hinten heriiberziehbar ist, und

dass die AuRenumhillung (22) im Wesentlichen eine oli-

venformige oder eine konische Form aufweist.

Vorrichtung (20) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die AuBenumhillung (22) mittels einer Ruck-

fuhranordnung in die Ausgangsposition ruckfuhrbar ist.

Vorrichtung (20) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass die AuRenumhullung (22) automatisch in die

Ausgangsposition ruckfuhrbar ist.

Vorrichtung (20) nach einem der Anspriche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Aul3enumhillung (22)
mittels einer Arretieranordnung an einem Schaft (13) des

chirurgischen Instruments befestigbar ist.

Vorrichtung (20) nach einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass der Vorderteil der Au-

Renumhillung (22) geschlossen ist.

Vorrichtung (20) nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die AuRenumhillung (22)



aus einem Edelmetall und/oder aus Kunststoff verschie-

denen Hartegrades gebildet ist.

7. Vorrichtung (20) nach einem der Anspriche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die AuRenumhullung (22)

rotationssymetrisch ist.

8. Vorrichtung (20) nach einem der Anspriche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Aul3enumhillung (22)
mittels der Zuganordnung (21) vom Handgriff (15)
und/oder vom Bedienungsgriff (17) des chirurgischen In-

struments (10) kontrollierbar ist.

Il.  Im Ubrigen werden die Klagen abgewiesen.

lll. Die Kosten des Verfahrens werden gegeneinander aufgeho-

ben.

IV. Das Urteil ist im Kostenpunkt in Hohe von 120 % des zu voll-

streckenden Betrages vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand

Die Beklagte ist eingetragene Inhaberin des Patents EP 2 049 037 (Streitpatent),
das am 21. Juni 2006 beim Europaischen Patentamt entsprechend den urspring-
lichen Anmeldungsunterlagen der Internationalen Anmeldung
PCT/EP 2006/063425, veroffentlicht unter der internationalen
Nr. WO 2007/147439 am 27. Dezember 2007, angemeldet worden ist und eine
,vorrichtung zum Einfuhren und Positionieren von chirurgischen Instrumenten®
betrifft. Das Streitpatent wird vom Deutschen Patent- und Markenamt unter der
Nummer DE 50 2006 006 482 geflhrt.



Insbesondere bezieht sich die vorliegende Erfindung auf eine Vorrichtung zum
Einfuhren von chirurgischen Instrumenten in den Korper eines Patienten durch
eine geeignete Korperoéffnung und deren Positionieren an der Einsatzstelle (siehe
Abs. [0001] des Streitpatents).

Das Streitpatent umfasst 9 Patentanspriiche, welche teilweise angegriffen sind.

Patentanspruch 1 lautet in der Verfahrenssprache Deutsch:

Vorrichtung (20) zum Einfihren und Positionieren von chirurgi-
schen Instrumenten (10) in den Korper eines Patienten, mit einer
AuRBenumhdillung (22) in welche Aul3enumhiillung (22) mindestens
ein Vorderteil (11) des chirurgischen Instruments (10) einsetzbar
ist, und welche AuRenumbhiillung (22) zum Positionieren des chi-
rurgischen Instruments (10) an der Einsatzstelle entfernbar ist,

dadurch gekennzeichnet,

dass mittels einer Zuganordnung (21) und Perforationen (24)
an der Spitze der AuBenumhiillung (22) eine Offnung erzeug-
bar ist, und dass die Auenumhillung (22) mittels der Zugan-
ordnung (21) und reif3en der Perforationen (24) in einem Stiick
Uber den Vorderteil (11) des chirurgischen Instruments (10)

nach hinten heruberziehbar ist.

Wegen der direkt oder indirekt auf den Patentanspruch 1 riickbezogenen Anspri-
che 2 bis 9 wird auf die Streitpatentschrift Bezug genommen.

Mit ihrer Nichtigkeitsklage machen die Klagerinnen zu 1 und 2 und der Klager zu 3
geltend, der Gegenstand des Streitpatents sei nach Art. 52, 54 EPU nicht neu und
beruhe nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit gemalR § 56 EPU. Zudem sei der

Gegenstand des Streitpatents tUber den Inhalt der Anmeldungsunterlagen in der



ursprunglich eingereichten Fassung gemald der internationalen Anmeldung
WO 2007/147439 in unzulassiger Weise erweitert.

Die Klagerinnen zu 1 und 2 und der Klager zu 3 berufen sich hierzu u. a. auf fol-
gende Druckschriften bzw. Vorveroffentlichungen (die mit NK bezeichneten
Druckschriften sind von den Klagerinnen zu 1 und 2 vorgelegt worden, die mit WH

bezeichneten Druckschriften wurden vom Klager zu 3 vorgelegt):

NK3a WH3 EP 2 049 037 B1 (Streitpatent)

NK4a WH4 WO 2007/147439 Al (Offenlegungsschrift des
Streitpatents)

NK7 EP 1294 291 B1

NK7a WH7 WO 02/00121 A1 (Offenlegungsschrift der NK7)
NK10 WH9 Produkt-Flyer “Surg >i< tools Group-Product
Presentation”, Mucoprotect Device,
Treatment of colon anastomose
NK11 WHS8 Firmenflyer MUCOPROTECT-DEVICE

WH11 Produktabbildung der Fa. Ronchosan
WH12 DE 29 28 635 Al

NK15 DE 44 15 346 Al

NK16 DE 29 809 731 Ul

NK17 DE 10 2004 034 024 A1

NK18 DE 42 37 795 Al

NK19 DE 101 64 452 Al

NK20 DE 4010612 A1

Die Klagerinnen zu 1 und 2 vertreten die Auffassung, der Gegenstand des Streit-
patents sei gegenuber den urspringlich eingereichten Anmeldeunterlagen
dadurch unzulassig erweitert, dass in Patentanspruch 1 das Merkmal ,in einem
Stlck” eingeflugt worden sei. Beziglich der Neuheit sei zwar der Schutzbereich
der NK7 auf einen Gleitschutz fur ein medizinisches Instrument gerichtet, der in
wenigstens zwei Abschnitten vom Gehausekopf entfernbar sei; dem stehe jedoch



nicht entgegen, dass in der NK7 ein einstickiger Gleitschutz als Ausgestaltung
offenbart sei. Jedenfalls sei eine erfinderische Tatigkeit zu verneinen, weil der
Fachmann durch die Offenbarung der NK7 die Anregung erhalte, sich in Bezug
auf eine aufgabengemalfe Verringerung der Verletzungsgefahr mit der Kantenge-
staltung der AuRenumhiillung zu befassen. Zudem sei dem Fachmann aus seinem
allgemeinen Fachwissen bekannt, dass nicht vorhandene Kanten keine Verletzun-
gen verursachen kdnnten. Daher gelange er in naheliegender Weise zum Gegen-

stand des Streitpatents.

Der Klager zu 3 vertritt ebenfalls die Auffassung, das Merkmal ,in einem Stuck" sei
nicht in den urspringlichen Anmeldungsunterlagen enthalten gewesen, weshalb
eine unzulassige Erweiterung des Inhalts der Anmeldung vorliege. Zudem sei der
Anspruch 1 gegenuber der WH7 nicht neu; dies gelte auch beztglich der Anspri-
che 5, 7, 8 und 9. Dies gelte insbesondere auch gegeniiber der WH12, die einen
Endotracheal-Intubationstubus zeige und auch das einstlickige Herliberziehen der
Aulenumhillung im Sinne des Streitpatents offenbare. Hilfsweise macht der Kla-
ger zu 3 mangelnde erfinderische Tatigkeit gegentiber der WH7 und der WHS8
bzw. WH9 geltend.

Mit Schriftsatz vom 29. September 2014 haben die Klagerinnen zu 1 und 2 meh-
rere Schriften (NK15 bis NK20) vorgelegt, die die Gestaltung vom Kunststoffteilen
mit einer Sollbruchstelle in der Medizintechnik zum Gegenstand hétten und als

Beleg fur das allgemeine Fachwissen dienten.

Die Klagerinnen zu 1 und 2 beantragen,

das Patent EP 2 049 037 mit Wirkung fur das Hoheitsgebiet der

Bundesrepublik Deutschland in vollem Umfang fur nichtig zu erkla-

ren.



Der Klager zu 3 beantragt,

das Patent EP 2 049 037im Umfang der Patentanspriiche 1, 5
und 7 bis 9 mit Wirkung fur das Hoheitsgebiet der Bundesrepublik
Deutschland fur nichtig zu erklaren mit der Mal3gabe, dass die An-
spruche 5 und 7 bis 9 lediglich insoweit angegriffen werden, so-

weit sie nicht von den Anspriichen 2, 3, 4 und 6 abhangen.

Die Beklagte beantragt,

die Klage in vollem Umfang abzuweisen,

hilfsweise die Klage abzuweisen, soweit das Streitpatent mit den
in der miundlichen Verhandlung am 30. September 2014 einge-
reichten Anspriichen 1 bis 8 nach Hilfsantrag 1 verteidigt wird.

Die Patentanspriiche 1 bis 8 des Streitpatents nach Hilfsantrag 1 entsprechen

dem Urteilsausspruch.

Die Beklagte tritt der Argumentation der Klager entgegen. Eine unzulassige Er-
weiterung des Inhalts der Anmeldung liege nicht vor, wie auch der geltend ge-
machte Einwand mangelnder Neuheit nicht greife. Die WH7 enthalte keinen An-
haltspunkt daftir, dass eine Vorrichtung zum Einfihren und Positionieren von chi-
rurgischen Instrumenten so ausgestaltet sein misse, dass die AuR3enumhillung
mittels der Zuganordnung in einem Stlck Uber den Vorderteil des chirurgischen
Instruments hertbergezogen werde. Die WH7 offenbare auch keine Perforationen
der Einfuhrhilfe. Auch die WH12 koénne nicht als neuheitsschadlich angesehen
werden, da der Begriff ,Perforationen im Streitpatent das Vorliegen von Material-
durchbriichen zwingend voraussetze, wahrend eine blof3e Materialschwachung
nicht gentge.

Das Streitpatent sei zumindest patentfahig im Hinblick auf die in der mundlichen
Verhandlung am 30. September 2014 uberreichten Anspriiche 1 bis 8 gemal
Hilfsantrag 1. Die genannten Druckschriften zeigten vor allem keine olivenférmige



oder konische Form der Einfuhrhilfe gem&fR Anspruch 1 nach Hilfsantrag 1 des
Streitpatents. Diese olivenformige oder konische Form sorge dafir, dass das chi-
rurgische Instrument ohne groBen Widerstand zum Einsatzort gefthrt werden
kénne und keine Beeintrachtigung des umliegenden Gewebes erfolge. Es habe
keine Veranlassung fir den Fachmann bestanden, die in der WH12 angespro-
chene Anwendung fir einen Intubationskubus hinsichtlich der Form der Schutz-
hille abzuwandeln und eine Form zu wahlen, die einen ganz anderen Anwen-
dungsbereich betreffe. Die WH12 gehe zudem von einer elastischen Form des

Tubus aus, wie sie beim Streitpatent gerade nicht vorliege (vgl. dort S. 19).

Mit Beschluss vom 18. Juli 2013 hat der Senat die Verfahren 4 Ni 10/13 (EP) und
4 Ni 25/13 (EP) zum Zwecke der gleichzeitigen Verhandlung und Entscheidung

verbunden.

In der mindlichen Verhandlung hat die Beklagte die Einreichung der am
29. September 2014 erhaltenen Schriften NK15 bis NK20 und des Schriftsatzes
der Klagerinnen zu 1 und 2 als verspatet gerugt und hilfsweise eine Vertagung fur
den Fall beantragt, dass der Senat diese zu verwerten beabsichtige. Es sei zeitlich

nicht moglich gewesen, das umfangreiche Material durchzuarbeiten.

Die Klagerinnen zu 1 und 2 und der Klager zu 3 haben in der mindlichen Ver-
handlung am 30. September 2014 unstreitig gestellt, dass unter dem Begriff ,Per-
foration“ eine Materialdurchbrechung verstanden werde.

Der Senat hat den Parteien einen frihen gerichtlichen Hinweis nach § 83 Abs. 1
PatG zugeleitet. Auf diesen Hinweis vom 16. Juni 2014 wird Bezug genommen
(Bl. 339 ff. d. A.).

Im Ubrigen wird auf die gewechselten Schriftsatze der Parteien samt Anlagen und
auf das Protokoll der mundlichen Verhandlung am 30. September 2014 Bezug ge-

nommen.
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Entscheidungsgriinde

Die auf die Nichtigkeitsgrinde der fehlenden Patentfahigkeit (Art. Il 8 6 Abs. 1
Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. a EPU) und der unzulassigen Erweite-
rung gegeniber der urspriinglichen Offenbarung (Art. Il § 6 Abs. 1 Nr. 3 IntPatUG
i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. ¢ EPU) gestiitzten Klagen der Klagerinnen zu 1 und 2
und des Klagers zu 3 sind zuléssig. Sie erweisen sich teilweise auch als begrin-
det. In der erteilten Fassung ist das Streitpatent mangels Patentféahigkeit fur nichtig
zu erklaren. Das Streitpatent hat jedoch Bestand, soweit es mit dem Hilfsantrag 1
zulassigerweise beschrankt verteidigt wird, da keiner der geltend gemachten
Nichtigkeitsgriinde dieser Fassung entgegensteht. Insoweit sind die Klagen der

Klagerinnen zu 1 und 2 und des Klagers zu 3 daher abzuweisen.

Soweit die Beklagte den ihr am 29. September 2014 und damit einen Tag vor der
mundlichen Verhandlung zugegangenen Schriftsatz und die darin erfolgte Benen-
nung der Schriften NK15 und NK20 als verspatet gerugt hat, kann die Frage, ob
dieses Vorbringen als nach § 83 Abs. 4 PatG als verspatet zuriickzuweisen ist,
dahingestellt bleiben, da der Senat die zitierten Druckschriften nicht fur streitent-

scheidend erachtet.

1. Das Streitpatent betrifft eine Vorrichtung zum Einfihren und Positionieren von
chirurgischen Instrumenten. Insbesondere bezieht sich die vorliegende Erfindung
auf eine Vorrichtung zum Einfihren von chirurgischen Instrumenten in den Kdrper
eines Patienten durch eine geeignete Korperoéffnung und deren Positionieren an
der Einsatzstelle (siehe Streitpatent Abs. [0001]).
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Aus der Beschreibungseinleitung der Streitpatentschrift geht hervor, dass es
schon immer Ziel der chirurgischen Behandlung gewesen sei, den chirurgischen
Eingriff mdglichst schonend zu gestalten. Deshalb sei die laparoskopische
Chirurgie eingefuhrt worden, bei der bei minimalen Schnitten und mit Hilfe eines
optischen Instruments Eingriffe innerhalb der Bauchhdhle vorgenommen wirden.
Die klaren Vorteile dieser Operationstechnik in Bezug auf die Erholung des
Patienten nach dem Eingriff — kleinere Schnitte und geringere Verletzungen der
Weichteile beim Zugang fuhrten meist zu geringeren postoperativen Schmerzen
und einer rascheren Genesung — hatten zur Entwicklung so genannter
minimalinvasiver Operationsverfahren auch auf anderen Gebieten gefuhrt, so dass
diese minimalinvasiven Operationstechniken heute viele konventionelle
Operationsverfahren (mit ausgedehnterem Schnitt) bereits verdrangt hatten (siehe
Streitpatent Absatz [0002] bis [0004]).

Die Streitpatentschrift verweist ferner darauf, dass bei den minimalinvasiven Ope-
rationsverfahren diverse chirurgische Instrumente verwendet werden, die eigens
fur diesen Einsatz entwickelt worden sind. In der Gruppe solcher chirurgischen In-
strumente spielten die so genannten Klammernahtgerate oder Stapler eine grof3e
Rolle. Diese Klammernahtgeréate seien komplexe medizinische Vorrichtungen, in
denen verschiedene Funktionalitdten an einer Stelle vereint seien. Jedoch wiesen
insbesondere die herkdbmmlichen Klammernahtgerate den Nachteil auf, dass sie
wegen ihrer Komplexitat oft relativ grol3 gebaut seien. Zudem hatte der Vorderteil
eines Klammernahtgerats und auch anderer chirurgischen Instrumente oft eine
sehr unregelméRige Form, was das Einfiihren des chirurgischen Instruments in
den Koérper sowie dessen Positionieren manchmal erschwere. Darliber hinaus be-
stehe beispielsweise beim Vordringen des Klammernahtgeréats die Gefahr einer
Verletzung des umliegenden Gewebes (siehe Streitpatent Absatz [0005] bis
[00086]).

Zur Losung dieses Problems schlagt nach den Angaben in der Streitpatentschrift
die WO 02/00121 A1 (NK 7a bzw. WH7) einen Gleitschutz mit einer den Gehau-

sekopf eines medizinischen Instruments tberkragenden Abschlussvorrichtung vor.
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Allerdings werde danach die Abschlussvorrichtung in zwei Abschnitten getrennt
aus dem Operationsbereich herausgezogen, so dass auch bei der Verwendung
des vorgeschlagenen Gleitschutz eine akute Verletzungsgefahr durch scharfe
Bruchkanten bestehe (siehe Streitpatent Absatz [0007]).

2. Das Streitpatent bezeichnet es als Aufgabe der Erfindung, die Nachteile des
Standes der Technik zu beseitigen, insbesondere aber, eine Vorrichtung bereitzu-
stellen, welche ein prazises, einfaches und schnelles Einfilhren von chirurgischen
Instrumenten, beispielsweise von einem Klammernahtgerat, und deren anschlie-
Rendes prazises Positionieren im Korper des Patienten zu ermdglichen, ohne je-

doch eine zusétzliche Verletzungsgefahr zu kreieren.

3. Zur Loésung der Aufgabe schlagt die Streitpatentschrift eine Auf3enumhl-
lung 22 vor, in die beim Einfuhren mindestens ein Vorderteil 11 des chirurgischen
Instruments 10 einsetzbar ist und die mittels einer Zuganordnung 21 und Perfora-
tionen 24 an der Spitze der AulRenumhillung 22 an der Einsatzstelle derart ent-
fernbar ist, dass sie in einem Stiick nach hinten gezogen werden kann, wie in den
nachfolgenden Figuren 2, 3a und 4 der Streitpatentschrift gezeigt.

20

20

FIG. 4

Die Vorrichtung nach dem erteilten Patentanspruch 1, wie er mit Hauptantrag

verteidigt wird, weist folgende Merkmale auf (Gliederung hinzugeflgt):
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M1. Vorrichtung (20) zum Einfihren und Positionieren von chirurgi-
schen Instrumenten (10) in den Koérper eines Patienten,

M1.1 mit einer AuBenumhillung (22)

M1.1.1 in welche AuRenumhdillung (22) mindestens ein Vorder-

teil (11) des chirurgischen Instruments (10) einsetzbar ist,

M1.1.2 und welche Aufenumhillung (22) zum Positionieren des chi-
rurgischen Instruments (10) an der Einsatzstelle entfernbar ist,

dadurch gekennzeichnet,

M1.2 dass eine Offnung erzeugbar ist

M1.2.1 mittels einer Zuganordnung (21) und

M1.2.2 Perforationen (24) an der Spitze der AufRenumhiillung (22),

M1.3 und dass die AuBenumhillung (22) tber den Vorderteil (11) des
chirurgischen Instruments (10) nach hinten hertberziehbar ist

M1.3.3 mittels der Zuganordnung (21)

M1.3.4 und reil3en der Perforationen (24)

M1.3.1 in einem Stlck.

Patentanspruch 1 in der mit Hilfsantrag 1 verteidigten Fassung weist das zusatzli-
che Merkmal M1.4 auf:
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M1.4 und dass die Aulzenumhillung (22) im Wesentlichen eine oliven-

férmige oder eine konische Form aufweist.

Die weiteren von den Klagerinnen zu 1) und 2) angegriffenen Anspriiche 2 bis 9

sind jeweils unmittelbar oder mittelbar auf Patentanspruch 1 riickbezogen.

4. Als zustandigen Fachmann sieht der Senat einen Ingenieur mit Hochschulbil-
dung der Fachrichtung Medizintechnik mit mehrjahriger Berufserfahrung in der
Entwicklung und Konstruktion von chirurgischen Instrumenten fir die minimalinva-
sive Chirurgie, der in Fragen der Anwendung dieser Instrumente und den daraus

resultierenden Anforderungen eng mit einem Chirurgen zusammenarbeitet.

Der Senat legt dem erteilten Patentanspruch 1 folgendes Verstandnis zugrunde:

Gemald dem Merkmal M1.2.2 weist die erfindungsgemalfe Vorrichtung Perforatio-
nen an der Spitze ihrer AuRenumhillung auf. Perforationen sind, ausgehend vom
lateinischen Wortursprung (lat. ,foramen“ = Loch), hier als eine Mehrzahl von Ma-
terialdurchbriichen in der Auf3enumhillung anzusehen, die — &hnlich der Perfora-
tion zwischen den Blattern von Toilettenpapier oder der Perforation am oberen
Rand eines Plastikbeutels fur Kochreis oder Fertigknddel — einen linienférmigen
Verlauf haben und durch eine Durchlochung der Auf3enumhillung entstanden
sind. Dem entspricht auch das Verstandnis des Begriffs ,Perforation” nach dem
Streitpatent, das deshalb insoweit kein eigenes Lexikon (BGH, Urt. v. 2.3.1999 —
X ZR 85/96, GRUR 1999, 909, 912 — Spannschraube; Mitt. 2000, 105, 106 —
Extrusionskopf) bildet. Auch die Klager haben in der mindlichen Verhandlung un-
streitig gestellt, dass der Begriff ,Perforation” im Sinne des Streitpatents zwingend
Materialdurchbrechungen einschliel3t. GemalR dem Merkmal M1.3.4 haben die
Perforationen den Zweck, unter (Zug-) Belastung zu reil3en, so dass gemalf
Merkmal M1.3 die Aul3enumhillung tUber das Vorderteil des Instruments nach
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hinten herlberziehbar ist. Dadurch wird also an den Stellen, wo die Perforationen
verlaufen, die AuRenumhullung im Sinne einer Sollbruchstelle aufgebrochen; das
Streitpatent spricht in Spalte 4 Zeilen 12f. demnach auch von Perforationsbruch-

stellen.

Der im Merkmal M1.2.2 angegebene Begriff ,,Perforationen” stellt damit gegenuber
dem Ubergeordneten Begriff ,Sollbruchstellen zwar ebenso eine eingeschrankte
Ausfuhrungsform dar wie ein linienférmiger schmaler Streifen eines dinnwandigen
flachen Gegenstands, dessen Materialstarke an diesem Streifen so geschwécht
bzw. ausgedinnt ist, dass bei einer Zugbelastung der Gegenstand definiert an
diesem Streifen reil3t bzw. bricht. Perforationen und Streifen mit geschwachter
Materialstarke unterscheiden sich jedoch darin, dass Perforationen Materialdurch-

briiche aufweisen, wahrend Streifen mit geschwéchter Materialstarke dicht sind.

Schliel3lich befinden sich nach Merkmal M1.2.2 die Perforationen an der Spitze
2 der AuBenumhdillung, also am vorderen Ende der Au-
Renumhillung; hierunter fallen nicht Perforationen, die

n an der Spitze, also am vorderen Ende beginnen und
sich bis an das hintere Ende erstrecken und somit

3 durchgehend vom vorderen bis zum hinteren Ende

1 verlaufen. Dies wird auch durch die Fig. 2 und 4 und die
Angaben in der Streitpatentschrift (siehe Spalte 3

Zeile 35f.,, Spalte 7 Zeile 39f., Spalte 9 Zeilen 12f.

FIG. 4 und 39f.) bestatigt.

Gemald M1.3.1 wird die Aul3enumhdillung in einem Stiick Uber den Vorderteil des
Instruments heriibergezogen. Dies ist so zu verstehen, dass die Perforationen (24,
siehe Fig. 4), die sich ja (nur) an der Spitze der Auf3enumhillung (22) befinden,
bei Zugbelastung definiert bis an das Ende der Perforationen einreil3en, aber eben
nicht weiter, d. h. es verbleibt in Richtung der Perforation ein unversehrter Teil der
Aulenumhillung, der dafir sorgt, dass die AuRenumhillung im Sinne eines ge-
schlossenen Rings verbunden bleibt.
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V.

Der auf unzuldssige Erweiterung des Patentgegenstands gegentber dem Inhalt
der Anmeldung (Art. Il 8 6 Abs. 1 Nr. 3 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. ¢ EPU)
gerichtete Nichtigkeitsangriff erweist sich als unbegrindet, wahrend der auf feh-
lende Patentfahigkeit gestutzte Angriff teilweise Erfolg hat und sich das Streitpa-

tent nur in der hilfsweise verteidigten Fassung als bestandsfahig erweist.

1. Patentanspruch 1 nach Hauptantrag:

1.1. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 erteilter Fassung geht nicht tber

den Inhalt der Anmeldung in der urspringlichen Fassung hinaus.

Ob dies der Fall ist, ist anhand eines Vergleichs des durch die Anspriche be-
stimmten Patentgegenstands mit dem Inhalt der urspringlichen Unterlagen der
Anmeldung in ihrer Gesamtheit zu festzustellen. Wie die nachfolgende Ubersicht
zeigt, ist der erteilte Patentanspruch 1 aus dem urspringlichen, den Anmeldeun-
terlagen zugrunde liegenden Anspruch 1 derart hervorgegangen, dass statt des
kennzeichnenden Teils des urspringlichen Anspruchs 1 einerseits Merkmale der
ursprunglichen Anspriiche 2 und 6 aufgenommen und andererseits geringflgige

sprachliche Anderungen gemaR folgender tabellarischer Ubersicht vorgenommen

wurden:
Anspruch 1 des Streitpatents Offenbarung in NK4a/WH4
urspr. Anspruch 1:

M1. Vorrichtung (20) zum Einfihren | Vorrichtung (20) zum Einftihren und
und Positionieren von | Positionieren von  chirurgischen
chirurgischen Instrumenten (10) in | Instrumenten (10) in den Karper
den Korper eines Patienten, eines Patienten,

M1.1 mit einer Auf3enumhdallung (22), mit einer Auf3enumhdallung (22)

M1.1.1 [in welche Aulenumhillung (22) | in welche AufRenumhullung (22)
mindestens ein Vorderteil (11) des | mindestens ein Vorderteil (11) des
chirurgischen Instruments (10) | chirurgischen Instruments (10)
einsetzbar ist, einsetzbar ist,

M1.1.2 | und welche AufRenumhillung (22) | und welche AuRenumhullung (22)
zum Positionieren des chirurgi- | zum Positionieren des chirurgi-
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schen Instruments (10) an der | schen Instruments (10) an der
Einsatzstelle entfernbar ist, Einsatzstelle entfernbar ist,
dadurch gekennzeichnet, dass dadurch gekennzeichnet, dass
d.'e AdBenumhiliung-(22—mitiels
e"'e'l 'ZI uzga;neldlnungl(z_ 5) . "lg'“
urspr. Anspruch 6:
dass der—Vorderteil——der
AR hill (22 hl
M1.2.1 | mittels einer Zuganordnung (21) | mittels der Zuganordnung (21) und
M1.2.2 |und Perforationen (24) an der | leder der Perforationen (24) an der
Spitze der Auf3enumhullung (22) Spitze der Auf3enumhullung (22)
M1.2 eine Offnung erzeugbar ist, eine Offnung erzeugbar ist.
urspr. Anspruch 2:
M1.3 und dass die Aul3enumhillung (22) | dass die  AulRenumhillung (22)
M1.3.3 | mittels der Zuganordnung (21) mittels einer Zuganordnung (21)
M1.3.4 |und reiBen der Perforationen
M1.3.1 | (24)
M1.3 in einem Stuck
Uber den Vorderteil (11) des | Uber den Vorderteil (11) des

chirurgischen Instruments (10)
nach hinten hertberziehbar ist.

chirurgischen Instruments (10)
nach hinten herliberziehbar ist.

Ferner wurde das Merkmal M1.3.4 aus der Beschreibung (siehe Seite 11 Zeilen 9

bis 12 der Offenlegungsschrift NK4a) erganzt. Insoweit steht die Zulassigkeit des

Patentanspruchs 1 zwischen den Parteien auch nicht im Streit.

Aber auch soweit Patentanspruch 1 das weitere Merkmal M1.3.1 ,in einem

Stiick” aufweist, ist nach Uberzeugung des Senats davon auszugehen, dass dem

Fachmann auch dieses Merkmal bereits aus der Gesamtoffenbarung der ur-

sprunglichen Anmeldungsunterlagen unmittelbar und eindeutig als zur Erfindung

gehorend gelehrt wird. Nach standiger Rechtsprechung gehért zum Offenba-

rungsgehalt einer Patentanmeldung nur das, was den urspriinglich eingereichten

Unterlagen unmittelbar und eindeutig als zu der zum Patent angemeldeten Erfin-

dung gehorend zu entnehmen ist, nicht hingegen eine weitergehende Erkenntnis,
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zu der der Fachmann aufgrund seines allgemeinen Fachwissens oder durch Ab-
wandlung der offenbarten Lehre gelangen kann. Insoweit ist aber insbesondere
auch nach jungster Rspr des BGH zu bertcksichtigen, dass die Ermittlung dessen,
was dem Fachmann als Erfindung und was als Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung
offenbart wird, wertenden Charakter hat und eine unangemessene Beschrankung
des Anmelders bei der Ausschopfung des Offenbarungsgehalts der Voranmeldung
vermeidet (BGH Urt. v. 11.2.2014, X ZR 107/12 = GRUR 2014, 542 — Kommuni-
kationskanal). Entscheidend ist namlich, was der Gesamtheit der urspringlichen
Unterlagen als zur angemeldeten Erfindung gehérend zu entnehmen ist
(GRUR 2014, 1026 - Analog-Digital-Wandler). Eine unzulassige Erweiterung liegt
danach erst vor, wenn der Gegenstand des Patents sich fir den Fachmann erst
aufgrund eigener, von seinem Fachwissen getragener Uberlegungen ergibt, nach-
dem er die urspringlichen Unterlagen zur Kenntnis genommen hat, so wenn die
Hinzufligung einen technischen Aspekt betrifft, der den urspriinglich eingereichten
Unterlagen in seiner konkreten Ausgestaltung oder wenigstens in abstrakter Form
nicht als zur Erfindung gehérend zu entnehmen ist (BGH Urt. v. 9.4.2013,
X ZR 130/11 = GRUR 2013, 809 — Verschlusselungsverfahren).

Danach besteht fir den Senat kein Zweifel, dass der Gegenstand nach Patentan-
spruch 1 nicht gegentber dem Inhalt der Anmeldung erweitert ist, zumal allein der
objektive Gehalt der auszulegenden Anmeldungsunterlagen maf3geblich ist und
nicht auf etwaige subjektive Vorstellungen des Erfinders bzw. Anmelders abzu-
stellen ist (BGH GRUR 2009, 933, - Druckmaschinen-Temperierungssystem II).
Welchen Inhalt die zur Schutzrechtserteilung angemeldete technische Lehre da-
nach hat, kann deshalb sachgerecht nur unter Anwendung der fur die Auslegung
des erteilten Patents geltenden objektiven MaRRstébe erfolgen (BGH GRUR 2008,
887 — Momentanpol II).

Denn aus der gesamten Offenbarung der Anmeldung kommt der Grundgedanke
zum Ausdruck, dass die erfindungsgeméfRe Lehre bereits vom gesamten LO6-
sungsansatz her ausschlie3lich auf eine einsttickige Ausbildung (nach dem Rei-
Ben der Perforationen) gerichtet ist. So ist weder in der Beschreibung noch in den
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Figuren auch nur im Ansatz ein zwei- oder mehrstickiges Auseinanderbrechen
der Aufenumhullung angesprochen und vielmehr im Rahmen der erlauterten
Ausfuhrungsbeispiele und Figuren ausschlie3lich nur eine einstiickige Ausgestal-
tung beschrieben und dargestellt, wie auch samtliche Patentanspriiche keine
Merkmale beinhalten, welche fir eine zwei- oder mehrstiickige Ausbildung spre-
chen.

Dieser Beurteilung steht auch nicht die Tatsache entgegen, dass die Beschrei-
bung des Streitpatents im Abs. [0007] die Nachteile eines sich beim Herausziehen
in Abschnitte auftrennenden Gleitschutz bei der NK7a herausstellt. Denn dieser
Absatz beschéftigt sich mit der Wirdigung des Standes der Technik und nicht mit
der Lehre des Streitpatents und bekraftigt vielmehr die vorgenannte Auslegung,
zumal dieser Absatz erst zur Wirdigung der im Laufe des Prufungsverfahrens in
Betracht gezogenen Druckschrift NK7a nachtraglich in die Streitpatentschrift ein-
gefugt worden, wahrend er in der Offenlegungsschrift NK4a noch fehlt. Insoweit
hat der Bundesgerichtshof auch in seiner aktuellen Rechtsprechend zutreffend flr
die Auslegung von Patentanspriichen darauf hingewiesen, dass eine Auslegung,
die zur Folge héatte, dass keines der in der Patentschrift geschilderten Ausfih-
rungsbeispiele vom Gegenstand des Patents erfasst wirde, nur dann in Betracht
kommt, wenn andere Auslegungsmadglichkeiten, die zumindest zur Einbeziehung
eines Teils der Ausfihrungsbeispiele fuhren, zwingend ausscheiden oder wenn
sich aus dem Patentanspruch hinreichend deutliche Anhaltspunkte dafir entneh-
men lassen, dass tatsachlich etwas beansprucht wird, das so weitgehend von der
Beschreibung abweicht (BGH .Urt. v. 14.10.2014, X ZR 35/11 — Zugriffsrechte).
Hierbei kbnnen auch Figuren die einzige Offenbarungsquelle sein und dem Fach-
mann anhand eines Ausfiuhrungsbeispiels mit der Erfindung angestrebte Wirkun-
gen offenbaren (BGH Urt. v. 25.11.2014, X ZR 119/09 — Schleifprodukt).

So zeigt die Figur 2 eine erfindungsgemalRe AufRenumhullung 22 mit Perforatio-
nen 24 an ihrer Spitze. Die AufRenumhillung 22 ist in dem Zustand dargestellt, in

dem sie in den Koérper des Patienten eingefiihrt wird (siehe Seite 7 letzten zwei
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Zeilen bis Seite 8 Zeile 3 der Offenlegungsschrift), d. h. also bevor sie nach hinten
mittels der Zuganordnung 21 zurtickgezogen worden ist.

Die Figuren 3A und 3B zeigen im Querschnitt zwei Ausfihrungsvarianten der Au-
Renumhdillung 22, die entweder einen Innenraum 23 zwischen ihr und dem Vor-
derteil 11 des Instruments einschlie3en (Fig. 3A) oder eng am Vorderteil 11 anlie-

gen (Fig. 3B) kann, im noch nicht zuriickgezogenen Zustand.

Die Fig. 4 zeigt fur eine Ausfuhrungsvariante die AuRenumhdillung 22 wahrend des

operativen Eingriffs (siehe Seite 8

Zeilen 8-11), d.h. in diesem Zustand

muss das Instrument bereits an der

L ” gewiinschten Position im Kérper ein-

gebracht worden sein und es muss

21 die AufRenumhullung zurtickgezogen

sein, damit das Vorderteil des In-

struments in Aktion treten kann. In

Verbindung mit den vorhergehenden Erlauterungen entnimmt der Fachmann der

ursprunglichen Beschreibung (siehe Seite 11 Zeilen 5-12)

,Nachdem das chirurgische Instrument 10 mit der Aul3enumhillung 22
an den Einsatzort im Korper des Patienten gefuhrt worden ist, kann die
Zuganordnung 21 betatigt werden, so dass der Zug auf die mit der Zuga-

nordnung 21 verbundene Auf3enumhiillung 22 tbertragen wird. Die Au-

Renumhillung 22 kann beispielsweise an der Spitze eine oder mehrere

Perforationen 24 aufweisen, welche durch die Zugwirkung der Zugan-

ordnung 21 reil3en und die Bewegungen der AuRenumhdillung 22 ermdg-
lichen.®)
und der Fig. 4 unmittelbar und eindeutig, dass die Auf3enumhullung an den Perfo-
rationen, die schlie3lich eine Sollbruchstelle darstellen, aufreif3t, so dass der In-
nendurchmesser der AufRenumhillung groRer als der AufRRendurchmesser des
Vorderteils des Instruments wird, so dass die AuRenumhullung nach hinten zu-

rickgezogen werden kann. Durch die Perforationen reif3t die Au3enumhullung nur
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an den vorgesehenen Sollbruchstellen ein und nirgendwo sonst, so dass die Au-
Renumhillung — abgesehen von den eingerissenen Perforationen — nicht weiter

verletzt wird und so einsttickig bleibt.

Damit ist auch das Merkmal M1.3.1 in den urspringlichen Unterlagen der Anmel-
dung als zur Erfindung gehoérend offenbart und der erteilte Patentanspruch 1 auch
insoweit nicht mit dem Nichtigkeitsgrund nach Art. Il § 6 Abs. 1 Nr. 3 IntPatUG
i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. ¢ EPU behaftet.

1.2. Der Gegenstand des Patentanspruch 1 nach Hauptantrag erweist sich je-
doch nicht patentfahig, da die beanspruchte Lehre zwar neu ist (Art. 54 EPU), je-
doch fiir den angesprochenen Fachmann im Zeitpunkt der Anmeldung des Streit-
patents durch den Stand der Technik nahegelegt war (Art. 56 EPU) und sich des-
halb der auf fehlende Patentfahigkeit gerichtete Nichtigkeitsangriff nach Art. Il 8§ 6
Abs. 1 Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. a EPU als begriindet erweist.

1.2.1. Die WH12 betrifft einen Endotracheal-Tubus mit einer Schutzhille und zeigt
in Verbindung mit der Figur 1

eine

M1. Vorrichtung (20) (siehe Anspruch 1, Fig. 1: ,Endotracheal-
Tubus 1 mit einer Schutzhille 4“) zum Einfuhren und
Positionieren von chirurgischen Instrumenten (10)

(,Endotracheal-Tubus 1) in den Kdrper eines Patienten,
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M1.1 mit einer Aul3enumhillung (22) (siehe Anspruch 1, Fig. 1:
~ochutzhulle 4%)

M1.1.1 in welche AuRenumhillung (22) mindestens  ein
Vorderteil (11) des chirurgischen Instruments (10) einsetzbar
ist
(siehe Anspruch 1: ,Schutzhtlle (2), die mindestens die
Spitze (2) des Tubus (1) und die Abdichtungsmanschette (3)
bedeckt),

M1.1.2 und welche AuBBenumhdillung (22) zum Positionieren des
chirurgischen Instruments (10) an der Einsatzstelle
entfernbar ist
(siehe Anspruch 2: ,die Schutzhille eine vorher geschwéchte

Stelle (6) besitzt, die nach der Einfuhrung des Tubus'

aufreilBbar ist, so dass die Schutzhille von dem Tubus

abgezogen werden kann®).

Ferner besitzt die aus der WH12 bekannte Schutzhille 4 (siehe Seite 7 erster
Abs.) einen Aufrei3streifen 5 gemald dem Merkmal M1.2.1, mit dessen Hilfe die
Hulle nach der Einfihrung des Tubus in die Luftréhre gegen die Tubusspitze gezo-
gen und nach DurchstoRung der Hille angezogen wird. Gleichzeitig wird durch
den Streifen verhindert, dass die Schutzhille beim Einatmen in die Luftrohre
gesaugt wird. Um ein gezieltes Durchstol3en der Schutzhille an der Tubusspitze
zu erreichen (siehe Seite 5 Zeilen 6 bis 12), besitzt die Schutzhille (siehe
Anspruch 2) eine vorher geschwachte Stelle, die nach der Einfuhrung des Tubus'
aufreil3bar ist, so dass die Schutzhille von dem Tubus abgezogen werden kann.
Damit ist an der Spitze der Schutzhille im Sinne der Merkmale M1.2 und M1.2.2
eine Offnung erzeugbar, wobei die Beschreibung in Verbindung mit den Figuren 1
und 2 auch zum Ausdruck bringt (siehe Seite 7 erster Abs., Anspruch 2), dass die
Schutzhille 4 im Sinne des Merkmals M1.3 mittels des Aufrei3streifens 5
[=M1.3.3] in einem Stiuck [=M1.3.1] Uber den Tubusl1l nach hinten

heribergezogen wird, indem die Tubusspitze 2 die Schutzhllle durchstolft.
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Allerdings weist die Schutzhille der WH12 an ihrer Spitze keine Perforationen auf,
sondern eine geschwéchte Stelle 6, wie in Fig. 2 gezeigt.

Ausschnitt aus Fig. 2:

1.2.2. Allerdings erweist sich die Lehre nach Patentanspruch 1 als nicht auf
erfinderischer Téatigkeit beruhend, da sie sich fur den Fachmann in naheliegender
Weise im Anmeldezeitpunkt aus dem Stand der Technik ergab, insbesondere
ausgehend von der WH12. Zur Erleichterung des Aufrei3ens und des Abziehens
der Schutzhille der WH12 ist diese bereits mit geschwachten Stellen versehen,
die bei einer Zugbeanspruchung leichter aufreiRen als der Ubrige Teil der
Schutzhille (siehe Seite 5 Zeilen 9 bis 12). Derartige geschwéchte Stellen erhalt
man (siehe Seite 5 Zeilen 12 bis 15) z. B. dadurch, dass die Schutzhille an den
entsprechenden Stellen in unterbrochener oder kontinuierlicher Weise eine
geringere Dicke aufweist als an anderen Stellen. Stellt sich obiger
Rechtsprechung folgend heraus, dass anstelle von geschwachten Stellen eine
Ausgestaltung von Sollbruchstellen auch in Form von Perforationen zweckmalig
ist, so ergibt sich diese Abwandlung insofern als flir den Fachmann naheliegend.

So suchte der Fachmann, der vor die Aufgabe gestellt war, eine Vorrichtung
bereitzustellen, mit welcher das Einfihren von chirurgischen Instrumenten,
beispielsweise eines Klammernahtgeréts, und das prézise Positionieren im Korper
des Patienten ohne zuséatzliche Verletzungsgefahr verbessert werden sollte,
seinen Ausgangspunkt flr eine Problemlosung in der WH12, da diese ohne
weiteres ersichtlich einen hochst relevanten Stand der Technik reprasentiert und
insbesondere auch die den Fachmann interessierende Problemstellung mit einer
vielversprechenden Lésung fokussiert. Ausgehend von der schon nach der WH12

gelehrten technischen Anweisung eine einstickige Schutzhille zu verwenden,
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welche nach hinten herlibergezogen wird, so dass die Tubusspitze 2 die dort
geschwachte Stelle 6 der Schutzhille durchstoldt, stellte es fir den Fachmann
eine rein konstruktiv handwerkliche Malinahme dar, die Schwachung der
Schutzhlle durch eine Perforation auszubilden. Dem Fachmann — wie selbst dem
Laien — war eine derartige Ausgestaltung einer Sollbruchstelle als ein generelles,
fur eine Vielzahl von Anwendungsféllen in Betracht zu ziehendes Mittel bekannt —
hier waren beispielsweise die Perforationen bei Toilettenpapier oder bei
Verpackungsbeuteln von Reis- oder Fertigknédelkochbeuteln zu nennen — und
damit zum allgemeinen Fachwissen des angesprochenen Fachmanns zu zahlen,

fur dessen Anwendung der Fachmann keiner besonderen Veranlassung bedurfte.

So entspricht es auch der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs, dass bei
einer maschinenbautechnischen LOosung, die als ein generelles, fur eine Vielzahl
von Anwendungsféllen in Betracht zu ziehendes Mittel ihrer Art nach zum
allgemeinen Fachwissen des angesprochenen Ingenieurs gehért, schon dann
Veranlassung zu ihrer Heranziehung bestehen kann, wenn sich die Nutzung ihrer
Funktionalitdt in dem zu beurteilenden Zusammenhang als objektiv zweckméalRig
darstellt und keine besonderen Umsténde feststellbar sind, die eine Anwendung
aus fachlicher Sicht als nicht mdglich, mit Schwierigkeiten verbunden oder sonst
untunlich erscheinen lassen (BGH, GRUR 2014, 64 7ff. -
Farbversorgungssystem). So liegt der Fall auch hier.

Gegen diese Beurteilung dringt auch der Einwand der Beklagten nicht durch, dass
das Vorsehen von Perforationen bei der Schutzhille der WH12 deshalb untunlich
sei, weil sie vorteilhaft den von ihr umfassten Teil des Tubus steril in der
Schutzhlle verpacken solle (siehe Seite 6 vorletzter Abs., auch Seite 4 vorletzter
Abs.). Zunachst ist festzuhalten, dass bei dieser Ausgestaltung lediglich als
vorteilhaft angegeben ist, den von der Schutzhille umfassten Teil des Tubus steril
in der Schutzhulle zu verpacken, wodurch es gelingt, die Abdichtungsmanschette
steril in die Luftréhre einzufiihren. Diese Angabe lasst sich fir den Fachmann
zunachst so verstehen, dass Schutzhille und der von dieser teilweise umfasste

Tubus gemeinsam in einer sterilen Um-Verpackung, vergleichsweise wie bei einer
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Einmalinjektionsnadel, aufbewahrt werden. Denn wenn der Tubus von der
Schutzhulle nur teilweise umfasst ist, kann diese ihn nicht vollstandig und mithin
nicht steril umschlieRen. Zu beachten ist hier insbesondere der vorletzte Absatz
auf Seite 5 der WH12, wonach bei einer anderen Form der Erfindung der

Intubationstubus bis etwa zur Halfte seiner Lange von der Schutzhulle bedeckt ist.

Aber selbst dann, wenn die Schutzhiille den von ihr umfassten Teil des Tubus
steril verpacken sollte, erkannte der Fachmann ohne weiteres, dass er statt
Streifen mit geringerer Dicke als Sollbruchstelle auch Perforationen als
naheliegende Alternativibsung vorsehen konnte, ohne dass technische oder
medizinische Aspekte hiergegen sprechen. Die WH12 geht namlich zu Beginn
beim Verstandnis des Begriff "Endotracheal-Intubation” davon aus, dass darunter
das Einlegen einer Rohre oder eines Schlauches vom Mund oder der Nase aus
durch den Kehlkopf in die Luftrohre zu verstehen ist, um insbesondere wéahrend
der Narkose die Atemwege freizuhalten oder eine kinstliche Beatmung
durchzufihren (siehe Seite 4 erster Abs.). Diese Anwendung findet aber
regelmaRig in einem Operationssaal im Krankenhaus und damit unter sterilen
Bedingungen statt, so dass es nicht notwendig ist, die Schutzhille steril und
keimdicht auszuftihren, mithin diese im vorderen Bereich auch aus medizinischer
Sicht sehr wohl Perforationen aufweisen kann, womit der Fachmann beim

Gegenstand des Patentanspruchs 1 angelangt ist.

2. Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 1:

Maf3gebliche Grundlage dafir, was durch das européische Streitpatent unter
Schutz gestellt ist, ist gem. Art. 69 1 1 EPU der Inhalt der Patentanspriiche in der
jeweiligen Verfahrenssprache. Die Frage, ob eine bestimmte Anweisung zum Ge-
genstand eines Anspruchs des Patents gehort, entscheidet sich deshalb danach,
ob sie in dem betreffenden Patentanspruch Ausdruck gefunden hat (st. Rspr. vgl.
z. B. BGH GRUR 2007, 959 — Pumpeinrichtung). Danach sieht der Senat sich be-
zuglich des aufgenommenen Merkmals 1.4. zu folgenden Bemerkungen veran-

lasst.
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Nach dem aufgenommen Merkmal 1.4. wird die Form der Auf3ienumhullung als ,im
wesentlichen olivenférmig oder konisch® bestimmt und damit raumkérperlich préazi-
siert. Diese Ausgestaltung tragt der — auch bereits in den Anmeldeunterlagen
(siehe Seite 2 Zeile 19 bis Seite 3 Zeile 6 der NK4a) geschilderten — Ausgangssi-
tuation des Streitpatents Rechnung, dass die, bei minimalinvasiven Operations-
verfahren eine grol3e Rolle spielenden Klammernahtgerate wegen ihrer Komple-
xitat oft relativ grof3 gebaut sind und oft eine sehr unregelmafRige Form haben, die
das Einfuhren dieser chirurgischen Instrumente in den Korper und deren genaues
Positionieren am Einsatzort sehr erschweren (siehe Abséatze [0005] und [0006] der
Streitpatentschrift). Um hier nun Abhilfe zu schaffen, muss die nun beanspruchte
olivenférmige oder konische Formgestaltung der Auf3enumhillung eine gewisse
Steifigkeit aufweisen, die es der Aul3enumhillung erméglicht, zum einen die Kor-
perdffnung, in die das relativ grof3e Klammernahtgerat eingefihrt werden, aufzu-
weiten, ohne sie gleichzeitig zu verletzen. Zum anderen erlaubt die Steifigkeit der
AuBenumhiillung, dass die unregelmafige Form des Klammernahtgerats im Sinne
einer ,Verkleidung® ausgeglichen wird, um so etwaige Kanten des Instruments ab-
zudecken. Dieses Verstandnis der Formgestaltung der AuRenumhillung wird zu-
dem dadurch gestiitzt, dass die Streitpatentschrift Edelmetall und/oder Kunststoffe
verschiedener Hartegrade als Materialien fur die AuRenumhllung vorsieht (siehe
Patentanspruch 6), da diese besonders vorteilhafte Eigenschaften beim Einsatz
der Vorrichtung zum Einfihren und Positionieren von chirurgischen Instrumenten
in den Korper des Patienten besitzen (siehe Absatz [0017] der Streitpatentschrift).
Im Hinblick auf die danach insgesamt zum Ausdruck kommende Lehre, schut-
zende und diesem Zweck dienliche, bestimmte Formen aufweisende Aul3enum-
hiallungen fur chirurgische Instrumente zu schaffen, welche in den Korper einge-
fuhrt werden, ist deshalb davon auszugehen, dass es sich aufgrund ihrer voraus-
zusetzenden Steifigkeit um formwahrende Auf3enumhitllungen handelt und nicht
dass, wie der Klager zu 3 vertreten hat, sowohl der Begriff ,konisch* als auch der
Begriff ,,olivenféormig“ so weit auszulegen seien, dass dies auch in die Betrachtung
der in der WH12 gelehrten und bevorzugt flexiblen AuRenumhullung einzubezie-
hen sei. Vielmehr ware eine flexibel gestaltete Aul3enumhdillung des Streitpatents
weder in der Lage, die Korperoffnung schon vor dem Vorderteil des Instruments
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aufzuweiten, noch kdnnte sie scharfe Kanten des Instruments abdecken, da sie

sich wegen ihrer Flexibilitat dann an das Instrument anschmiegen wirde.

Eine solche Auslegung widersprache insbesondere dem Gebot einer am
technischen Sinn- und Gesamtzusammenhang der Offenbarung orientierenden
Auslegung des Patentgegenstands und der Merkmale im Einzelnen (st. Rspr.,
BGH, Urt. v. 12.3.2002 — X ZR 168/00, GRUR 2002, 515, 517 — Schneidmesser 1)
und stellt unzulassigerweise darauf ab, was sich nach Prifung des Stands der
Technik als patentfahig erweist. Grundlage der Auslegung ist aber allein die
Patentschrift. Die Bestimmung des Sinngehalts eines einzelnen Merkmals muss
deshalb stets in diesem Kontext erfolgen, aus dem sich ergeben kann, dass dem
Merkmal eine andere Bedeutung zukommt als einem entsprechenden Merkmal in
einer zum Stand der Technik gehtérenden Entgegenhaltung. (st. Rspr., BGH
GRUR 2012, 1124 — Polymerschaum). Ebensowenig darf die Auslegung dadurch
beeinflusst sein, ob mit dieser die Schutzfahigkeit des Patents eher bejaht oder
verneint werden kann (BGH GRUR 2004, 47 - blasenfreie Gummibahn I).

2.1. Patentanspruch 1 nach Hilfsantrag 1 ist zulassig. Dieser entspricht dem
erteilten Patentanspruch 1, erganzt um die kennzeichnenden Merkmale des
erteilten, auch auf den erteilten Patentanspruch 1 riickbezogenen

Patentanspruchs 8.

2.2. Der Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag ist auch
patentfahig, da die insoweit unter Hinzufigung des Merkmals 1.4 — einer im
Wesentlichen olivenférmigen oder konischen Form der Auf3enumhillung —
beanspruchte Lehre gegentber dem im Verfahren befindlichen Stand der Technik

neu und auch nicht nahegelegt ist.

2.2.1. So fand der Fachmann wiederum ausgehend von der WH12 im Stand der
Technik zwar die Lehre vor, eine Schutzhille fir einen Intubationstubus zu
verwenden. Um den Intubationstubus Uber die relativ engen Zugéange durch den
Mund oder die Nase einfuhren zu kénnen (siehe Seite 4 dritter Absatz), muss die
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ihn umgebende Schutzhille sich gleichsam an den Tubus anschmiegen und
besteht daher in der Regel aus (siehe Seite 6 zweiter Abs.) einem weichen
Material, insbesondere aus Gummi oder einem anderen elastischen Material.
Daher weist die Aufenumhillung nach der WH12 vorzugsweise keinerlei
Steifigkeit auf, durch die sie in der Lage wére, wahrend des Einfuhrens eine
bestimmte Form aufrechtzuerhalten, denn wiirde sie das tun, dann ware ein nach
der WH12 bestimmungsgemalRes Einfuhren des Tubus nicht mehr méglich oder

wirde jedenfalls unerwiinschte Beschwerden beim Patienten auslosen.

Daher ist es nicht zutreffend, wenn die Klager darauf abstellen, dass die
olivenférmige oder konische Form der AulRenumhillung sich bereits aus der
WH12 ergabe. Die WH12 fihrt eher von der um das Merkmal 1.4. konkretisierten
Lehre einer olivenformigen oder konischen Form der AulRenumhillung weg und
kann deshalb den Fachmann auch unter Einbeziehung seines Fachwissens nicht
naheliegend zu einer derartigen Lésung fuhren. Denn bei dieser wiirde gerade auf
die nach der WH12 ersichtlichen Vorteile einer nicht formwahrenden Schutzhille

im Hinblick auf den dortigen medizinischen Einsatzzweck verzichtet.

2.2.2. Danach fiihrt auch eine Kombination der WH12 mit der NK7/NK7a den

Fachmann nicht zum Gegenstand des Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 1.

Die NK7/NK7a beschreibt (siehe Bezeichnung; Abs. [0001], [0004]) einen
Gleitschutz fur einen Gehausekopf medizinischer Instrumente, insbesondere
intraluminaler fur Anastomosen nach Darmresektionen wie insbesondere ein
Klammernahtgerat, mit dem Ziel (siehe Abs. [0015]) einen Gleitschutz fur einen
Gehausekopf medizinischer Instrumente zu schaffen, der das Einfuhren und
Vorschieben dieser Instrumente durch den Darm ohne eine Verletzung und ein
Mitschieben der Darmschleimhaut ermdglicht (= ,Vorrichtung (20) zum Einfiihren
und Positionieren von chirurgischen Instrumenten (10) in den Koérper eines

Patienten“ gemaf M1].
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Der Gleitschutz 1 weist (siehe Abs. [0038]) eine Abschlussvorrichtung 2 mit zwei
Abschnitten 3, 4 auf [= ,mit einer AuRenumhillung (22)“ gema® M1.1], wie dies

auch in den nachfolgenden Figuren 6 und 8 gezeigt ist.

//‘

-l

Fig.6

Die Abschlussvorrichtung 2 besitzt (siehe Abs. [0041]) im unteren Bereich, wie in
der Schnittansicht in Fig. 6 und in der Unteransicht des Gleitschutzes 1 in Fig. 7
ersichtlich, einen hohlzylindrisch ausgebildeten Aufsteck-Anlageabschnitt 12 zum
Aufstecken des Gleitschutzes 1 auf einen Gehausekopf 21 eines intraluminalen
Instrumentes 20. Der Gleitschutz 1 wird (siehe Abs. [0046]) vor einem Einfuhren
des intraluminalen Instruments 20 auf den Geh&ausekopf 21 des Instruments 20
aufgesteckt [= ,in welche AuRenumhillung (22) mindestens ein Vorderteil (11) des
chirurgischen Instruments (10) einsetzbar ist* gemafl M1.1.1].

Durch das Entfernen des Gleitschutzes 1 vom Gehausekopf21 und aus dem
Anastomoseabschnnitt kann (siehe Abs. [0052]) der Operationsvorgang gemalfd
der Beschreibungseinleitung der Druckschrift NK7 in herkdbmmlicher Weise
ausgefihrt werden [= ,und welche AuRenumhdllung (22) zum Positionieren des

chirurgischen Instruments (10) an der Einsatzstelle entfernbar ist* gemafly M1.1.2].

Die Abschlussvorrichtung 2 weist (siehe Abs. [0038]) zwei Abschnitte 3, 4, die an

ihrer auReren Verbindungslinie vorteilhaft mittels stegférmigen Steckbriicken 5
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miteinander verbunden sind, auf, wobei (siehe Abs.[0040], [0043]) die
Abschlussvorrichtung 2 aus einem elastischen verformbaren Material, vorteilhaft
aus einem elastisch verformbaren Kunststoff besteht. Damit entsprechen die

Steckbricken 5 den Perforationen, wie im Merkmal M1.2.2 angegeben.

An der AuBenseite der beiden Abschnitte 3, 4 sind Zugeinrichtungs-
Befestigungseinrichtungen 7 vorgesehen, die als versenkte Befestigungsdsen
ausgebildet sind, an denen jeweils eine reil3feste Schnur 8 angeknotet ist

[= ,mittels einer Zuganordnung (21)“ gemal M1.2.1].

GemalR der Druckschrift NK7 wird das intraluminale Instrument 20 mitsamt
Gehausekopf 21 und

Gleitschutz1 in den Anus

eingefuhrt und das
Instrument 20 bis zu dem zu

anastomisierenden

Darmabschnitt (i. d. Regel
den Rektumstumpf) vorsichtig
vorwartsgeschoben (siehe
Abs. [0047]).

| 21 .
* o ° * Fig9

Durch eine Dreheinrichtung am Gehausegriff (siehe Fig. 9; Abs. [0050], [0051])
wird ein Verbindungsstift 25 aus dem Inneren des Gehausekopfs 21 so weit
herausgedreht, dass die beiden Abschnitte 3 und 4 der Abschlussvorrichtung 2
auseinandergedriickt werden. Der Druck, der dabei ausgetbt wird, ist ausreichend
gro3 zu wahlen, um die Verbindung mittels der Steckbriicken 5 der beiden
Abschnitte 3 und 4 zu trennen. Somit zerfallt bei gentigend weitem Herausdrehen
des Verbindungsstifts 25 der Gleitschutz 1 in zwei gleich ausgebildete
Abschnitte 3 und 4, die durch Ziehen der Schnire 8 problemlos nacheinander aus
dem Darmabschnitt entfernt werden konnen. Diese Lehre entspricht derjenigen

des Patentanspruchs 1 insoweit, ,dass mittels einer Zuganordnung (21) [= M1.2.1]
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und Perforationen (24) [das Merkmal M1.2.2 ist hier nur hinsichtlich dem Begriff
,Perforationen“ erfiillt] eine Offnung erzeugbar ist* [= M1.2] und ,dass die
Aulenumhillung (22) mittels der Zuganordnung (21) [= M1.3.3] und Reil3en der
Perforationen (24) [=M1.3.4] Uber den Vorderteil (11) des chirurgischen
Instruments (10) nach hinten heriiberziehbar ist [= M1.3]. Auch ist der aus den
Abschnitten 3 und 4 bestehende Abschlussabschnitt 2 wahrend des Einfihrens
eiférmig (siehe Anspruch 2, Spalte 5 Zeile 31, Spalte 8 Zeile 31 und 57) und weist

damit eine im Wesentlichen olivenférmige Form auf [= M1.4].

Im Gegensatz zum Gegenstand des Patentanspruchs 1 sind aber die beiden
Abschnitte 3 und 4 der Abschlussvorrichtung 2 an ihrer au3eren Verbindungslinie
mittels stegférmiger Steckbriicken 5 miteinander verbunden, wobei diese nicht im
Sinne des Merkmals M1.2.2 nur an der Spitze liegen, sondern lUber die ganze
Lange der Verbindungslinie der Abschnitte 3, 4 verlaufen (siehe Abs. [0040],
[0043]). Aus diesem Grund fiuhrt die Druckschrift NK7/NK7a sogar von der
aufgabengemafien Zielsetzung und Losung durch die patentgemafie Lehre einer
Einstiickigkeit vom Gegenstand des Patentanspruchs 1 weg, denn ihr ist eindeutig
und unzweifelhaft zu entnehmen, dass beim Aufbrechen der Steckbriicken 5 des
Abschlussabschnitts 2 der Gleitschutz 1 (= Abschlusselement 2) in die
Abschnitte 3 und 4 zerféllt, so dass der Abschlussabschnitt 2 nicht in einem,

sondern mindestens zwei Stiicken zurtickgezogen wird.

Derr konstruktive Unterschied zwischen dem Gleitschutz 1 der Druckschrift
NK7/NK7a und der AuRenumhillung 22 des Streitpatents wird auch anhand der

Gegenuberstellung nachfolgender Figuren verdeutlicht:
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Streitpatent Druckschrift NK7

Beim Streitpatent umschlie3t die AuRenumhillung 22 den Vorderteil 11 des
Instruments 13, so dass ein Aufreilen von Perforationen an der Spitze der
AuRRenumhiillung 22 zu einem Aufweiten der vorderen Offnung fiihrt, so dass die

AuRRenumhillung in einem Stiick zuriickgezogen werden kann.

Gemal der NK7a hingegen wird der Gleitschutz 1 mit den Abschnitten 3 und 4
vorne am Gehéausekopf21 angebracht, so dass zum Entfernen des
Gleitschutzes 1 die Abschnitte 3 und 4 in zwei Stucke getrennt werden missen,
damit sie um den Gehausekopf 21 herum von der Operationsstelle entfernen

werden konnen.

Aufgrund dieser konstruktiven Unterschiede entspringt die Annahme, dass die
NK7/NK7a, nur weil bei ihr die Formgebung des Abschlussabschnitts 2 oder
zumindest seiner Abschnitte 3, 4 der Form der AuRenumhullung beim Gegenstand
des Patentanspruchs 1 gemafd M1.4 entspricht, in Kombination mit der WH12 den
Gegenstand des Patentanspruchs1 nach Hilfsantrag nahelege, einer
rickschauenden Betrachtung. Denn dies wirde ein Zusammensuchen der
Merkmale des Patentgegenstands aus der WH12 und der NK7/NK7a bedeuten,

wobei zudem noch die dort jeweils beschriebenen Sollbruchstellen in
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,Perforationen“ abzuwandeln wéaren, woflir es in keiner der beiden Schriften

Anhaltspunkte gibt.

Auch eine Kombination der WH12 mit einer der Ubrigen Schriften, auf die im
Ubrigen auch die Klager in der mindlichen Verhandlung nicht abgestellt haben
und die bereits deshalb keiner ndheren Untersuchung von Amts wegen bedurfen
(BGH Urt. v. 02.12.2014, X ZR 151/12 - Zwangsmischer), wirde nach
Uberzeugung des Senats den Fachmann — auch in Verbindung mit seinem
Fachwissen — nicht in naheliegender Weise zum Gegenstand des
Patentanspruchs 1 nach Hilfsantrag 1 fihren, so dass dieser patentfahig ist.

2.3. Auch die Patentanspriche 2 bis 8 nach Hilfsantrag 1 sind zuléassig geéndert,
denn sie entsprechen den erteilten Patentanspriichen 2 bis 7 und 9. Im Ubrigen
stammen die erteilten Patentanspriche2 bis 9 aus den ursprunglichen
Ansprichen 3 bis 10. lhre Patentfahigkeit folgt bereits aus derjenigen des

Patentanspruchs 1.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatG i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 1
ZPO. Die Kosten sind gegeneinander aufzuheben. Die Klagerinnen zu 1 und 2
sind teilweise, namlich im Hinblick auf die teilweise Aufrechterhaltung des Streit-
patents gemal des Hilfsantrags 1 des Beklagten, unterlegen. Dies gilt in gleicher
Weise hinsichtlich des Klagers zu 3, der das Streitpatent u.a. in den Ansprichen 1
und 8 angegriffen hat. Die Beklagte ist teilweise insoweit unterlegen, als das
Streitpatent in der erteilten Fassung fir nichtig erklart wurde. Da der aufrecht er-
haltene Teil nicht unwesentlich gegentber der erteilten Fassung zuriickbleibt, er-

scheint eine Kostenaufhebung insgesamt gerechtfertigt.

Die Entscheidung uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit griindet sich auf § 99
Abs. 1 PatG i. V. m. 8 709 Satz 1 und Satz 2 ZPO.
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Rechtsmittelbelehrung

Gegen dieses Urteil ist das Rechtsmittel der Berufung gegeben.

Die Berufungsschrift muss von einer in der Bundesrepublik Deutschland
zugelassenen Rechtsanwaltin oder Patentanwaéltin oder von einem in der Bundes-
republik Deutschland zugelassenen Rechtsanwalt oder Patentanwalt unter-
zeichnet 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 Verkindung. Die Berufungsfrist kann nicht verlangert
werden.

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.

Engels Kopacek Dr. Muller Veit Schmidt-Bilkenroth
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