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betreffend das européische Patent 2 272 468
(DE 602 42 921)

hat der 4. Senat (Nichtigkeitssenat) des Bundespatentgerichts auf die mundliche
Verhandlung vom 10. Mai 2016 durch den Vorsitzenden Richter Engels, die
Richterin Kopacek, die Richter Dipl.-Phys. Univ. Dr. Mdller und Dipl.-Ing. Veit
sowie die Richterin Dipl.-Phys. Univ. Zimmerer

fur Recht erkannt.

l. Das europaische Patent 2272 468 wird mit Wirkung fir das
Hoheitsgebiet der Bundesrepublik Deutschland im Umfang der
Anspriche 1, 2, 7, soweit Anspruch 7 direkt auf Anspruch 1 oder 2
rickbezogen ist, und 8, soweit Anspruch 8 direkt auf Anspruch 1
oder 2 rickbezogen ist oder soweit dieser auf den direkt auf
Anspruch 1 oder 2 rickbezogenen Anspruch 7 rickbezogen ist, fur

nichtig erklart.



1. Die Kosten des Rechtsstreits tragen die Beklagten.

1. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 120 % des

jeweils zu vollstreckenden Betrags vorlaufig vollstreckbar.

Tatbestand:

Gegenstand des Nichtigkeitsverfahrens ist das auch mit Wirkung fiir Deutschland
erteilte europaische Patent 2 272 468 B1, deutsches Aktenzeichen DE 602 42 921
(Streitpatent), das am 25. Januar 2002 unter Inanspruchnahme der Prioritat US
771061 vom 29. Januar 2001 angemeldet worden ist. Das in englischer Ver-
fahrenssprache erteilte Streitpatent mit der Bezeichnung ,Constrained prothetic
knee with rotating bearing” betrifft eine eingeschrankte Knieprothese mit
rotierendem Lager, wurde am 9. Mai 2012 veroffentlicht und umfasst 15 Patent-

anspruche, von denen die Anspriche 1, 2, 7 und 8 angegriffen sind.

Patentanspruch 1 lautet in der Verfahrenssprache Englisch:

1. Prosthetic knee (20), comprising:

a femoral component (22) having a hinge post (40) rotably connected

thereto about a rotational axis;

a hinge post extension (42) extending from said hinge post (40);

a tibial component (24) including a hinge post extension aperture (110), whereby
said hinge post extension (42) is positioned within said hinge post extension
aperture (110) when the prosthetic knee is operably assembled, whereby said
hinge post (40) is fully constrained by said tibial component (24) against
displacement in a direction perpendicular to a longitudinal axis of said hinge post
extension (42), and whereby said femoral component (22) is rotable about said

longitudinal axis of said hinge post extension (42); and



a meniscal component (26) positioned between said femoral component (22) and
said tibial component (24), said femoral component (22) including a condylar
bearing surface (28, 30), said meniscal component (26) including a cooperative
bearing surface (86, 88) abutting said condylar bearing surface (28, 30) of said
femoral component (22),

wherein the meniscal component (26) forms a rotating bearing which allows
rotational movement between the meniscal component (26) and the tibial
component (24) about the longitudinal axis, wherein the longitudinal axis is
positioned anteriorly with respect to the rotational axis,

characterized in that

the hinge post (40) and hinge post extension (42) include cooperating locking

tapers (46) for locking the hinge post extension (42) to the hinge post (40).

Patentanspruch 1 lautet in der deutschen Ubersetzung:

1. Knieprothese (20), umfassend:

eine Femurkomponente (22) mit einem Gelenkzapfen (40), der daran um eine
Drehachse drehbar verbunden ist;

eine Gelenkzapfenverlangerung (42), die sich von dem Gelenkzapfen (40)
erstreckt;

eine Tibiakomponente (24), die eine Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (110)
aufweist, wodurch die Gelenkzapfenverlangerung (42) in der Gelenkzapfen-
verlangerungsoffnung (110) positioniert ist, wenn die Knieprothese funktional
zusammengesetzt ist, wodurch der Gelenkzapfen (40) durch die Tibiakomponente
(24) vollstandig an einer Verlagerung in einer Richtung rechtwinklig zu einer
Langsachse der Gelenkzapfenverlangerung (42) gehindert ist, und wodurch die
Femurkomponente (22) um die Langsachse der Gelenkzapfenverlangerung (42)
drehbar ist;



und

eine Meniskuskomponente (26), die zwischen der Femurkomponente (22) und der
Tibiakomponente (24) positioniert ist, wobei die Femurkomponente (22) eine
Kondylenlagerflache (28, 30) aufweist, wobei die Meniskuskomponente (26) eine
zusammenwirkende Lagerflache (86, 88) aufweist, die an der Kondylenlagerflache
(28, 30) der Femurkomponente (22) anliegt,

wobei die Meniskuskomponente (26) ein Drehlager bildet, das eine Dreh-
bewegung zwischen der Meniskuskomponente (26) und der Tibiakomponente (24)
um die Langsachse zulasst, wobei die Langsachse anterior in Bezug auf die
Drehachse positioniert ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

der Gelenkzapfen (40) und die Gelenkzapfenverlangerung (42) zusammen-
wirkende Verriegelungskonen (46) zum Verriegeln der Gelenkzapfenverlangerung
(42) an dem Gelenkzapfen (40) umfassen.

Patentanspruch 2 lautet in der Verfahrenssprache Englisch:

2. Prostetic knee according to claim 1,

wherein the meniscal component (26) is free to rotate about the hinge post (40)
during flexion and extension.

Patentanspruch 2 lautet in der deutschen Ubersetzung:

2. Knieprothese nach Anspruch 1,

wobei die Meniskuskomponente (26) frei um den Gelenkzapfen (40) wahrend der
Flexion und Extension drehen kann.

Patentanspruch 7 lautet in der Verfahrenssprache Englisch:

7. Prosthetic knee according to any of the preceding claims,

wherein the hinge post (40) has a hinge post extension aperture (112), the hinge
post extension (42) has a locking taper (46) and a cylindrical extension (48), and



the locking taper (46) is adapted to be seated in the hinge post extension aperture
(112) and locked therein.

Patentanspruch 7 lautet in der deutschen Ubersetzung:

7. Knieprothese nach einem der vorhergehenden Anspriche,

wobei der Gelenkzapfen (40) eine Gelenkzapfenverlangerungséffnung (112)
aufweist, die Gelenkzapfenverlangerung (42) einen Verriegelungskonus (46) und
eine zylindrische Verlangerung (48) aufweist und der Verriegelungskonus (46)
dazu ausgebildet ist, in der Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (112) zu sitzen

und darin zu verriegeln.

Patentanspruch 8 lautet in der Verfahrenssprache Englisch:

8. Prosthetic knee according to any of the preceding claims,

wherein the condylar bearing surface of the femoral component (22) comprises a
pair of condylar surfaces (28, 30), the hinge post (40) being rotably connected to
the femoral component (22) between the condylar surfaces (28, 30) of the femoral

component (22).

Patentanspruch 8 lautet in der deutschen Ubersetzung:

8. Knieprothese nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

wobei die Kondylenlagerflache der Femurkomponente (22) ein Paar von Kon-
dylenflachen (28, 30) umfasst, wobei der Gelenkzapfen (40) drehbar mit der
Femurkomponente (22) zwischen den Kondylenflachen (28, 30) der Femur-

komponente (22) verbunden ist.

Wegen des Wortlauts der Anspriche 3 bis 6 und 9 bis 15 wird auf die Streit-

patentschrift Bezug genommen.



Mit ihrer Nichtigkeitsklage macht die Klagerin die mangelnde Patentfahigkeit des

jeweiligen Gegenstands der Patentanspriiche 1, 2, 7 und 8 des Streitpatents

geltend.

Sie hat folgende Schriften bzw. Dokumente vorgelegt:

NK1
NK2

NK3
NK4

NKS
NK6
NK7
NK8
NK9

NK10
NK11

NK12
NK13
NK14

NK15
NK16
NK17
NK18

NK19

EP 2 272 468 B1 (Streitpatent)

Registerauszug aus dem Patentregister des DPMA zum Streit
patent

US 5,370,701 (,Finn®)

Merkmalsgliederung der Patentanspriiche 1, 2, 7 und 8 des
Streitpatents

US 5,011,496 (,Forte®)

US 5,766,267 (,Goodman®)

US 4,219,893 (,Noiles*)

Kopie der Klageschrift zum LG Mannheim v. 14.05.2014
Verfugung der 7. Zivilkammer des LG Mannheim v.
23.06.2014

Mitteilung der 7. Zivilkammer des LG Mannheim v. 02.07.2014
Klageerwiderung der Beklagten beim LG Mannheim v.
30.09.2014

Wikipedia-Auszug ,Reibungskoeffizient"

Wikipedia-Auszug ,Schnappverbindung*

Auszug aus DuPont™ Technische Kunststoffe — Allgemeine
Konstruktionsprinzipien — Modul |

US 4,834,081

DE 199 15053 Al

EP 0716 839 Al

Kopie des Urteils des Landgerichts Mannheim vom
23.01.2015

Kopie des Streitwertbeschlusses des LG Mannheim

vom 23.01.2015



NK20 Ausdruck auf www.wikipedia.de — Meniskus (Anatomie)
NK21 Ausdruck aus www.ortho-zentrum.de — Meniskus

NK22 EP 0 724 868 Al

NK23 US 4 301 553.

Die Klagerin beruft sich darauf, der Gegenstand des Anspruchs 1 sei nicht neu, da
er aus der NK5 bekannt sei. Weder umfasse Anspruch 1 ein Merkmal, welches
definiere, dass die Meniskuskomponente und die Gelenkzapfenverlangerung
getrennt ausgebildete Bauteile seien, wie auch die Materialen nicht definiert seien,
noch enthalte Anspruch 1 eine Einschréankung dahingehend, dass die Gelenk-
zapfenverlangerung nicht gleichzeitig als Lagerbuchse genutzt werden koénne.
Merkmal 4.1 lasse auch offen, ob nur die Gelenkzapfenverlangerung in die
Tibiakomponente hineinragen durfe und nicht auch der Gelenkzapfen. Der
,depending shaft 54“ sei deshalb eine erfindungsgemaflle Gelenkzapfenver-
langerung des Gelenkzapfens ,hinge post 106“, wobei es auch mangels einer
Einschrankung im Anspruch unerheblich sei, ob der in die Tibiakomponente

hineinragende Uberstand geringfiigig sei oder nicht.

Zudem beruhe der Anspruch 1 nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit im Hinblick
auf die Lehre der NK6 in Verbindung mit der NK5, wie auch der NK6 unter
Berucksichtigung der im Prifungsverfahren genannten NK3 (dort D1), da der
Fachmann Veranlassung gehabt habe, die Meniskuskomponente relativ zur
Tibiakomponente drehbar gelagert auszubilden. So werde in NK6 bereits darauf
hingewiesen, dass die Elemente zum Koppeln des Meniskusteils mit dem

Tibiaplateau optional seien wie auch die NK6 ausdricklich auf die NK3 hinweise.

Ausgehend von der Aufgabenstellung, die Knieprothese so zu verbessern, dass
sie eine dem naturlichen Kniegelenk moglichst nahe kommende Funktionalitat
aufweise, sei es deshalb fir den Fachmann naheliegend gewesen, die rotierbar
gelagerte Meniskuskomponente einzubeziehen, zumal die Kongruenz der zusam-

menwirkenden Gleitflachen am Femurteil und der Meniskuskomponente vorteilhaft



hatten beibehalten werden kénnen und deshalb keineswegs eine Inkompabilitat
bestanden habe.

Auch die mit NK3 vergleichbare Lehre nach NK16 unter Bertcksichtigung der
NK15 wie auch NK17, welche den einzigen Unterschied einer zylindrischen
Presssitzverbindung zeige, fuhrten in naheliegender Weise zur Lehre des
Streitpatents. Hinzu komme, dass NK22, die auch einen modularen Gelenkzapfen
zeige, insbesondere in Figur 7 (Spalte 8, Zeilen 30 ff.) ausgehend von der fixen
Meniskuskomponente eine Reduzierung der Flachenbelastung anstrebe. Bei der
NK22 erfolge zudem ebenfalls eine Koppelung der Femur- mit der Tibia-
komponente durch das Element 8, welches eine Gelenkzapfenverlangerung
darstelle in Verbindung mit dem Element 12, welches einen Gelenkzapfen im

Sinne des Streitpatents bilde.

Die Klagerin beantragt,
das européaische Patent 2 272 468 B1 mit Wirkung fir die Bundesrepublik
Deutschland im Umfang der Anspriiche 1, 2, 7, soweit Anspruch 7 direkt
auf Anspruch 1 oder 2 riickbezogen ist, und 8, soweit Anspruch 8 direkt
auf Anspruch 1 oder 2 riickbezogen ist oder soweit dieser auf den direkt
auf Anspruch 1 oder 2 riickbezogenen Anspruch 7 rickbezogen ist, fur

nichtig zu erklaren.

Die Beklagten beantragen,
die Klage abzuweisen, hilfsweise die Klage abzuweisen, soweit das
Streitpatent mit Hilfsantragen 1a, 1b, 2a, 3a, 4 und 5, eingereicht mit
Schriftsatzen vom 5. November 2015 und 28. April 2016, verteidigt wird.
Die Beklagten haben durch ihren Prozessbevollméchtigten in der

mundlichen Verhandlung ferner sinngemalf3 zu Protokoll erklaren lassen:

Die genannten Hilfsantrage umfassten die Patentanspriche 1, 2 und 8,
daneben werde der Anspruch 7 in seinem Rickbezug auf Anspruch 1 in
der geltenden Fassung verteidigt. Dartber hinaus werde Anspruch 2
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isoliert verteidigt, ferner Anspruch 8 in seinem Ruckbezug auf Anspruch 7
und auf seinen mittelbaren Rickbezug auf Anspruch 1.

Der Fassung des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 1a werde folgendes
Merkmal hinzugefugt: ,wherein the hinge post is cannulated along the

longitudinal axis®.

Der Fassung des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 1b werde folgendes
Merkmal hinzugefugt: ,wherein the hinge post is cannulated along the
longitudinal axis, wherein the locking taper for cooperating with the locking
taper (46) of the hinge post extension (42) is formed in the cannulation of
the hinge post (40).°

Der Fassung des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 2a werde folgendes
Merkmal hinzugeflgt: ,wherein the hinge post (40) is a cannulated hinge
post (40), wherein the hinge post extension (42) may be anteriorly

positioned and secured through the cannulation of the hinge post (40).”

Der Fassung des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 3a werde folgendes
Merkmal hinzugefigt: ,wherein the hinge post (40) is a cannulated hinge
post (40), wherein the locking taper for cooperating with the locking taper
(46) of the hinge post extension (42) is formed in the cannulation of the
hinge post (40), and wherein means for securing the hinge post
extension (42) in the hinge post (40) are formed in the cannulation of the

hinge post (40).

Der Fassung des Anspruchs 1 nach Hilfsantrag 4 werde folgendes
Merkmal hinzugefugt: ,wherein the hinge post extension (42) is secured in

the hinge post (40) by means of a threaded securing element (38)."

Der Fassung des Anspruchs 1l nach Hilfsantrag5 werde folgendes
Merkmal hinzugefugt: ,wherein the hinge post extension (42) is secured in
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the hinge post (40) by means of a threaded securing element (38), and
wherein the hinge post (40) is cannulated and the securing element (38) is
arranged proximal with respect to the cooperating locking tapers (46) in
the hinge post (40).°

Die Beklagten treten in der Sache den Ausfuhrungen der Klagerin in allen Punkten
entgegen und erachten das Streitpatent flr patentfahig. Der Gegenstand des
Anspruchs 1 sei neu gegenuber der NK5, da die dort bekannte Knieprothese
keinen modularen Gelenkzapfen, wie er durch die Merkmale 2, 3 und 10 des
Anspruchs 1 definiert werde, und auch keine Verriegelungskonen aufweise. Ins-
besondere zeige der dortige ,depending shaft 54“ keine zum modularen
Gelenkzapfen separate Gelenkzapfenverlangerung 42, sondern einen einstticki-
gen Gelenkzapfen 106 und eine Meniskusverlangerung 54 aus Kunststoff, die als
Lagerbuchse zwischen dem Gelenkzapfen 106 und der Tibiakomponente 14

diene.

Dieser Gegenstand beruhe auch auf erfinderischer Téatigkeit, da der Fachmann
ausgehend von der NK6 den Einsatz einer drehbaren Meniskuskomponente
wegen der abweichenden kinematischen Situation einer fixierten gegenuber einer
erfindungsgemal verdrehbaren Meniskuskomponente nicht in Erwagung ziehen
wirde: Denn bei der NK6 werde die Rotation dadurch erméglicht, dass sich die
Femurkomponente relativ zur Meniskuskomponente drehen kbnne - mit
entsprechender Ausgestaltung der Artikulationsflachen - wobei diese Kompo-
nenten durch eine Schnappverbindung fixiert und nur gemeinsam verdrehbar
seien. Die Rotation werde folglich durch die Drehung der Femurkomponente
gegenuber der Meniskuskompenente ermoglicht, was im Hinblick auf die fur die
Lastlibertragung sorgenden Artikulationsflachen eine abgestimmte Ausgestaltung
erfordere. Letztlich erforderte ein zusatzlicher Freiheitsgrad ein komplettes Neu-
design der Knieprothese. Dies gelte auch, wenn man die NK5 als Ausgangspunkt

wabhle.
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Der Senat hat den Parteien am 7. September 2015 einen qualifizierten Hinweis
nach 8 83 Abs.1 PatG zugeleitet, auf dessen Inhalt Bezug genommen wird
(Bl. 224 ff. d. A). Im Ubrigen wird ferner auf die zwischen den Parteien
gewechselten Schriftsatze samt allen Anlagen sowie auf das Protokoll der

mundlichen Verhandlung vom 10. Mai 2016 Bezug genommen.

Entscheidungsgrinde:

Die zulassige Klage, mit der im Umfang des beschrénkten Angriffs der Nich-
tigkeitsgrund mangelnder Patentfahigkeit gemaR Art. Il § 6 Abs. 1 Nr. 1 IntPatUG
i. V.m. Art. 138 Abs. 1 Buchst.a und Art. 56, 57 EPU der Gegenstande der
Patentanspriiche 1, 2, 7 und 8 des Streitpatents geltend gemacht wird, ist
begriindet, da sich die angegriffenen Patentgegenstande sowohl in der geltenden
als auch der hilfsweise verteidigten Fassung nach den Hilfsantragen la, 1b, 2a,
3a, 4 und 5, vom 5. November 2015 und 28. April 2016 als nicht patentfahig

erweisen.

1. Der Gegenstand des Streitpatents betrifft eine Knieprothese, insbe-
sondere eine eingeschréankte Knieprothese mit einem modularen Gelenkzapfen
und einem Drehlager (siehe Streitpatent NK1 Abs. [0001]).

In der Beschreibungseinleitung wird ausgefiihrt, dass prothetische Kniegelenke
entweder als eingeschranktes oder ungezwungenes Kniegelenk ausgebildet sind.
Zu eingeschrankten Knieprothesen gehdren femorale (Oberschenkel-) und tibiale
(Schienbein-) Prothesenkomponenten, die mechanisch durch eine Gelenkstruktur
miteinander verbunden sind. (siehe NK1 Abs. [0002]-[0003]).

Eingeschrankte Knieprothesen nach dem Stand der Technik beinhalten Kon-
struktionen, bei denen eine Gelenkzapfen-Verlangerung zunachst innerhalb einer

Tibiakomponente positioniert wird (mit einem daraus hervorstehen Ende), und
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danach mit der Femur-(Oberschenkel-)Komponente verbunden wird, indem der
Gelenkzapfen (drehbar an der Femurkomponente befestigt) tber den oberen Teil
des hervorstehenden Endes der Gelenkzapfen-Verlangerung positioniert wird und
danach die Gelenkzapfen-Verlangerung mit dem Gelenkzapfen verbunden wird,
beispielsweise durch Einschrauben der Gelenkzapfen-Verlangerung in den Ge-
lenkzapfen. Nach der Erstellung dieser Verbindung wird die Meniskuskomponente
in eine Position zwischen der Femurkomponente und der Tibiakomponente
geschoben. Als Stand der Technik wird in der Beschreibungseinleitung auf die
US 5 370 701 (NK3) verwiesen (siehe NK1 Abs. [0005]-[0006]).

2. Als Ziel (Aufgabe) der vorliegenden Erfindung ist in der Streitpatentschrift
genannt, eine eingeschrankte Knieprothese mit einem Drehlager so weiter-

zuentwickeln, dass die Implantation erleichtert wird (siehe NK1 Abs. [0007]).

3. Zur Losung diese Problems schlagt das Streitpatent in Patentanspruch 1
erfindungsgemal eine eingeschrankte Knieprothese vor, die zur Erleichterung der
Implantation der Knieprothese in einem relativ-minimal-invasiven Verfahren (siehe
NK1 Abs. [0008]) u. a. einen Gelenkzapfen und eine Gelenkzapfenverlangerung
besitzt, wobei der Gelenkzapfen und die Gelenkzapfenverlangerung durch zu-

sammenwirkende Verriegelungskonen verriegelt werden (siehe NK1 Anspruch 1).

3.1. In der geltenden Fassung lautet Patentanspruch 1 wie folgt (Gliede-

rungspunkte hinzugefigt):

Prothetic knee (20), comprising:

2 a femoral component (22) having a hinge post (40) rotably connected
thereto about a rotational axis;
a hinge post extension (42) extending from said hinge post (40);

4 a tibial component (24) including a hinge post extension aperture (110),



4.1

4.2

4.3
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whereby said hinge post extension (42) is positioned within said hinge post
extension aperture (110) when the prosthetic knee is operably assembled,
whereby said hinge post (40) is fully constrained by said tibial component
(24) against displacement in a direction perpendicular to a longitudinal axis
of said hinge post extension (42), and

whereby said femoral component (22) is rotable about said longitudinal axis
of said hinge post extension (42); and

a meniscal component (26) positioned between said femoral component
(22) and said tibial component (24),

said femoral component (22) including a condylar bearing surface (28, 30),
said meniscal component (26) including a cooperative bearing surface (86,
88) abutting said condylar bearing surface (28, 30) of said femoral
component (22),

wherein the meniscal component (26) forms a rotating bearing which allows
rotational movement between the meniscal component (26) and the tibial
component (24) about the longitudinal axis,

wherein the longitudinal axis is positioned anteriorly with respect to the

rotational axis,

characterized in that

10

the hinge post (40) and hinge post extension (42) include a cooperating
locking tapers (46) for locking the hinge post extension (42) to the hinge
post (40).

In der deutschen Ubersetzung:

1
2

3

4

Knieprothese (20), umfassend:

eine Femurkomponente (22) mit einem Gelenkzapfen (40), der daran um
eine Drehachse drehbar verbunden ist;

eine Gelenkzapfenverlangerung (42), die sich von dem Gelenkzapfen (40)
erstreckt;

eine Tibiakomponente (24), die eine Gelenkzapfenverlangerungsoffnung
(110) aufweist,
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4.2

4.3
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wodurch die Gelenkzapfenverlangerung (42) in der Gelenkzapfenverlan-
gerungso6ffnung (110) positioniert ist, wenn die Knieprothese funktional
zusammengesetzt ist,

wodurch der Gelenkzapfen (40) durch die Tibiakomponente (24) vollstandig
an einer Verlagerung in einer Richtung rechtwinklig zu einer Langsachse
der Gelenkzapfenverlangerung (42) gehindert ist, und

wodurch die Femurkomponente (22) um die Langsachse der Gelenk-
zapfenverlangerung (42) drehbar ist; und

eine Meniskuskomponente (26), die zwischen der Femurkomponente (22)
und der Tibiakomponente (24) positioniert ist,

wobei die Femurkomponente (22) eine Kondylenlagerflache (28, 30)
aufweist,

wobei die Meniskuskomponente (26) eine zusammenwirkende Lagerflache
(86, 88) aufweist, die an der Kondylenlagerflache (28, 30) der Femur-
komponente (22) anliegt,

wobei die Meniskuskomponente (28) ein Drehlager bildet, das eine
Drehbewegung zwischen der Meniskuskomponente (26) und der Tibia-
komponente (24) um die Langsachse zulasst,

wobei die Langsachse anterior in Bezug auf die Drehachse positioniert ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

10

der Gelenkzapfen (40) und die Gelenkzapfenverlangerung (42) zusam-
menwirkende Verriegelungskonen (46) zum Verriegeln der Gelenkzapfen-

verlangerung (42) an dem Gelenkzapfen (40) umfassen.

Die folgenden angegriffenen Anspriiche 1, 2, 7 und 8 sind jeweils unmittelbar oder

mittelbar auf Patentanspruch 1 riickbezogen.

3.2

Die Anspriche 1 der Hilfsantrage 1a, 1b, 2a, 3a, 4 und 5 weisen in der von

der Beklagten beantragten Reihenfolge folgende nach Merkmalen gegliederte

Anderungen auf:
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Hilfsantrag la

Hilfsantrag 1a flugt in Anspruch 1 das Merkmal 11.1a hinzu (Fassung in der
deutschen Ubersetzung durch Kursivdruck gekennzeichnet):

11.1a wherein the hinge post (40) is cannulated along the longitudinal axis

wobei der Gelenkzapfen (40) entlang der Langsachse kantiliert ist.

Hilfsantrag 1b
Hilfsantrag 1b prazisiert in Anspruch 1 das Merkmal 11.1a des Hilfsantrags la
durch das zusatzliche Merkmal 11.1.b (Fassung in der deutschen Ubersetzung

durch Kursivdruck gekennzeichnet):

11.1b wherein the locking taper for cooperating with the locker taper (46) of the
hinge post extension (42) is formed in the cannulation of the hinge post (40)
wobei in der Kantlierung des Gelenkzapfens (40) der Verriegelungskonus
zum Zusammenwirken mit dem Verriegelungskonus (46) der Gelenk-
zapfenverlangerung (42) gebildet ist.

Hilfsantrag 2a (HA + 11.1' + 11.2a = H1' + 11.2a)
Anspruch 1 nach Hilfsantrag 2a werden gegeniber dem Hauptantrag folgende
Merkmale eingefligt (Fassung in der deutschen Ubersetzung durch Kursivdruck
gekennzeichnet):
11.1' wherein the hinge post (40) is a cannulated hinge post (40)
wobei der Gelenkzapfen (40) ein kantlierter Gelenkzapfen (40) ist.
11.2a wherein the hinge post extension (42) may be anteriorly positioned and
secured through the cannulation of the hinge post (40)
wobei die Gelenkzapfenverlangerung (42) durch die Kanilierung des

Gelenkzapfens (40) anterior positioniert und gesichert werden kann.

Hilfsantrag 3a
Anspruch 1 nach Hilfsantrag 3a enthalt das Merkmal 11.1° aus Hilfsantrag 2a und
zusatzlich noch das Merkmal 11.3 (Fassung in der deutschen Ubersetzung durch

Kursivdruck gekennzeichnet):
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11.1' wherein the hinge post (40) is a cannulated hinge post (40)
wobei der Gelenkzapfen (40) ein kanulierter Gelenkzapfen (40) ist.

11.3a wherein the locking taper for cooperating with the locking taper (46) of the
hinge post extension (42) is formed in the cannulation of the hinge post
(40),
and wherein means for securing the hinge post extension (42) in the hinge
post (40) are formed in the cannulation of the hinge post (40).
wobei in der Kantlierung des Gelenkzapfens (40) der Verriegelungskonus
zum Zusammenwirken mit dem Verriegelungskonus (46) der Gelenk-
zapfenverlangerung (42) gebildet ist,
und wobei in der Kanulierung des Gelenkzapfens (40) Mittel zum Sichern
der Gelenkzapfenverlangerung (42) in dem Gelenkzapfen (40) gebildet

sind.

Hilfsantrag 4
Anspruch 1 nach Hilfsantrag 4 enthalt gegeniiber dem Hauptantrag das zusatz-
liche Merkmal 11.4 (Fassung in der deutschen Ubersetzung durch Kursivdruck
gekennzeichnet):
11.4 wherein the hinge post extension (42) is secured in the hinge post (40) by
means of the threaded securing element (38).
wobei die Gelenkzapfenverlangerung (42) in dem Gelenkzapfen (40) mittels

eines ein Gewinde aufweisendes Sicherungselement (38) gesichert ist.

Hilfsantrag 5

Anspruch 1 nach Hilfsantrag 5 enthélt gegeniiber dem Hilfsantrag 4 das Merkmal
11.1 und das zusatzliche Merkmal 11.5 (Fassung in der deutschen Ubersetzung
durch Kursivdruck gekennzeichnet):

11.1 und wherein the hinge post (40) ist cannulated

und wobei der Gelenkzapfen (40) kandliert ist.
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11.5 and the securing element (38) is arranged proximal with respect to the
cooperating locking tapers (46) in the hinge post (40)
und das Sicherungselement (38) proximal in Bezug auf die zusammen-
wirkenden Verriegelungskonen (46) in dem Gelenkzapfen (40) angeordnet

ist.

4. Als den zur objektiven Problemlésung berufenen Fachmann sieht der
Senat einen mit der Entwicklung von Knieprothesen befassten Ingenieur der
Fachrichtung Medizintechnik, der eng mit einem Facharzt zusammenarbeitet und
diesen bei der Entwicklung hinsichtlich der klinisch-medizinischen Fragestellungen

zu Rate zieht oder ein Team bildet.

Dem Fachwissen dieses Teams ist die Fachkenntnis hinsichtlich der Knie-
Anatomie zuzuordnen, wie sie in den Druckschriften

NK20 Ausdruck aus www.wikipedia.de - Meniskus (Anatomie)

NK21 Ausdruck aus www.ortho-zentrum.de - Meniskus

dargestellt ist.

Aufgrund der nach Art. 69 Abs. 1 EPU maRgeblichen Auslegung des Inhalts der
Patentanspriche und der am technischen Sinn- und Gesamtzusammenhang der
Patentschrift orientierenden Betrachtung durch den angesprochenen Fachmann
legt der Senat der Lehre nach Anspruch 1 und der Bedeutung der einzelnen
Merkmale folgendes Verstéandnis bei unbefangener Betrachtung durch den
angesprochenen Fachmann unter Einziehung seines Vorverstandnisses (BGH
GRUR 2008, 878 - Momentanpol Il) zu Grunde:

1. Der Fachmann erkennt, dass der Gegenstand des geltenden Anspruchs 1 und
der Hilfsantrage folgende Komponenten umfasst (funktionale Merkmalsglie-
derung):

[Die Merkmale aus den Hilfsantragen sind durch Kursivdruck gekennzeichnet]
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Femurkomponente (22)

- weist eine Kondylenlagerflache (28, 30) auf (M6)
K2  Tibiakomponnte

- weist eine Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (110) auf (M4)

K3  Meniskuskomponente

- ist zwischen der Femurkomponente (22) und der Tibiakomponente (24)
positioniert (M5)

- weist eine zusammenwirkende Lagerflache (86, 88) auf, die an der
Kondylenlagerflache (28, 30) der Femurkomponente (22) anliegt (M7)

- bildet ein Drehlager, das eine Drehbewegung zwischen der Menis-
kuskomponente (26) und der Tibiakomponente (24) um die Langsachse zulasst
(M8)

- wobei die Langsachse anterior in Bezug auf die Drehachse positioniert ist
(M9)

K4  Gelenkzapfen (40),

- ist an der Femurkomponente um eine Drehachse drehbar verbunden (M2)

- ist durch die Tibiakomponente (24) vollstandig an einer Verlagerung in einer
Richtung rechtwinklig zu einer Langsachse der Gelenkzapfenverlangerung (42)
gehindert (M4.2),

- umfasst Verriegelungskonen zum Verriegeln an der Gelenkzapfen-
verlangerung (42) (M10)

- kandliert (M11.1' in H2a, H3 und H5)

- entlang der Langsachse kanuliert (M11.1a/11.1b in Hla und H1b)

- wobei in der Kanilierung des Gelenkzapfens (40) der Verriegelungskonus
zum Zusammenwirken mit dem Verriegelungskonus (46) der Gelenkzapfen-
verlangerung (42) gebildet ist (M11.1b in H1b)

- wobei in der Kanilierung des Gelenkzapfens (40) der Verriegelungskonus
zum Zusammenwirken mit dem Verriegelungskonus (46) der Gelenkzapfen-
verlangerung (42) gebildet ist (M11.3a in H3a)
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K5  Gelenkzapfenverlangerung
- erstreckt sich von dem Gelenkzapfen (40) (M3)
- befindet sich in der Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (110) der
Tibiakomponente, wenn die Knieprothese funktional zusammengesetzt ist
(M4.1)
- umfasst Verriegelungskonen zum Verriegeln am Gelenkzapfen (40) (M10)
- kann durch die Kantlierung des Gelenkzapfens anterior positioniert und
gesichert werden (40) (M11.2a in H2a)

K6  Sichern der Gelenkzapfenverlangerung [Hilfsantrage],
- Mittel zum Sichern der Gelenkzapfenverlangerung (42) sind in der Kantlierung
des Gelenkzapfens (40) gebildet (M11.3a in H3a)
- Sicherungselement (38) in dem Gelenkzapfen (40) weist ein Gewinde auf
(M11.4 in H4 und H5)
- Sicherungselement (38) ist proximal in Bezug auf die zusammenwirkenden

Verriegelungskonen (46) in dem Gelenkzapfen (40) angeordnet (M11.5 in H5)

2. Die erfindungsgemalie Knieprothese betrifft danach eine eingeschrankte
Knieprothese (constrained prothetic knee) mit Drehlager, die als totaler Ober-
flachen-Gelenksersatz (Ersatz beider Seiten eines Kniegelenkes) dient und bei
welcher die Oberschenkelkomponente (Femurkomponente) mit der Unterschen-

kelkomponente mechanisch tber eine Gelenkstruktur verbunden ist.

Diese um die Drehachse gelagerte Verbindung ersetzt die beim Kniegelenk
vorhandenen Bander, wobei auch die Prothese zuséatzlich durch die Ausbildung
des Drehlagers eine Drehbewegung um die Langsachse zulassen kann, sei es
durch eine mittels eines Gelenkzapfens drehbare gelagerte Femurkomponente
oder - wie erfindungsgemald beansprucht und den Aufgaben der Menisken im
Kniegelenk angendhert - durch ein zusatzlich gegeniber der Tibiakomponente als
Drehlager ausgebildetes Meniskuselement, das gegenuber der Femur- und Tibia-
komponente beweglich ist. Dadurch entstehen in einer solchen Prothese (,mobile-
bearing® Prothese) wie im naturlichen Kniegelenk zwei Artikulationsflachen, wo-
durch eine grolRere Kontaktflache vorhanden ist als bei Systemen, bei denen die
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Meniskuskomponente fest mit der Tibiakomponente verbunden ist (,fixed-bearing“-

System).

Auch das Streitpatent setzt die Kenntnis der im Prioritatszeitpunkt im Stand der
Technik bekannten unterschiedlichen Konstruktionsprinzipen von fixed-bearing
und mobile-bearing Kniegelenksendoprothesen und deren Vor- und Nachteile

voraus und fokussiert ein konstruktives Problem, némlich der erforderlichen

mechanischen Verbindung von Fe-

gSS

murkomponente (22) und Tibiakom- | —44
6
ponente (24) und der im Streitpatent 2 20
erwahnten Vereinfachung der Im- A8 /
. . . 52 66
plantation, welche im Kern durch die 36 /40
beanspruchte Ausgestaltung von ﬁ/ 54

50

Gelenkzapfen (40) und Gelenk-
zapfenverlangerung (42) sowie der
Verankerung in der Tibiakompo-

nente (24) gelost werden soll.

Die nebenstehend wiedergegebene
Figur 2 stammt aus der Streitpa-
tentschrift und zeigt die erfindungs-
gemalRe Knieprothese (20), die den
mit dem Gelenkzapfen (40) und der

Gelenkzapfenverlangerung (42) zu-

sammenwirkende Verriegelungsko-

nen (46) zum Verriegeln der Gelenkzapfenverlangerung (42) an dem Ge-

lenkzapfen (40) umfasst.

3. Im Einzelnen sieht der Senat sich zur Auslegung zu folgenden Anmerkungen
veranlasst:

3.1. Anspruch 1 stellt nach Merkmal 1 eine Knieprothese mit einer Tibia-
kompontene (24), und einer Femurkomponente (22) (Merkmale 2 und 4) als
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totalen Oberflachen-Gelenksersatz (Ersatz beider Seiten eines Kniegelenkes)
unter Schutz. Nach Merkmal 2 weist die Femurkomponente (22) einen Gelenk-
zapfen (hinge post 40) auf, der daran um eine Drehachse drehbar verbunden ist.
Weiter ist nach den Merkmalen 4 und 4.3 eine Gelenkzapfenverlangerung
vorhanden, wobei die Femurkomponente (22) um die Langsachse der Gelenk-
zapfenverlangerung (42) drehbar ist. Es handelt sich bei der beanspruchten
Knieprothese somit um eine eingeschrankte Knieprothese (,Scharnierprothese®),
bei der die Tibiakomponente (24) und die Femurkomponente (22) mechanisch
durch eine Gelenkstruktur (Gelenkzapfen und Gelenkzapfenverlangerung) mit-
einander verbunden sind, wobei die Drehung um die Langsachse durch die in die

Tibiakomponente hineinragende Gelenkstruktur (Zapfen/hinge) erreicht wird.

3.2. Zwischen den Kondylen von Ober- und Unterschenkelknochen liegen im
naturlichen Kniegelenk die faserknorpeligen Menisken. Zu den Aufgaben der
Menisci gehoéren eine VergroRerung der Kontaktflache zwischen Tibia und Femur
sowie der Ausgleich von Inkongruenzen zwischen den Kondylen, den Gelenk-
flachen von Femur und Tibia. Diese Funktionen Ubernimmt in der vorliegenden
Knieprothese die Meniskuskomponente (26), die zwischen der Femurkomponente
(22) und der Tibiakomponente (24) positioniert ist und ein Drehlager (rotating
bearing) bildet, das eine Drehbewegung zwischen der Meniskuskomponente (26)
und der Tibiakomponente (24) um die Langsachse zulasst, wobei die Langsachse
anterior in Bezug auf die Drehachse positioniert ist (Merkmale 9 und 10). Die
Ausbildung als Drehlager (auch ,mobile bearing“) erfordert - im Gegensatz zu
Systemen mit ,fixed-bearing“ -, dass die Meniskuskomponente gegeniber den

beiden Komponenten Femur- und Tibiakomponente beweglich ist.

3.3. Die Knieprothese besitzt einen Gelenkzapfen (hinge post 40) und eine
Gelenkzapfenverlangerung (hinge post extension 42). Wenn die Knieprothese
funktional zusammengesetzt ist, sind der Gelenkzapfen und die Gelenkzapfen-
verlangerung verriegelt, die Femurkomponente (22) ist mit dem Gelenkzapfen (40)
verbunden (Merkmal 2), und die Gelenkzapfenverlangerung (42) ist in der
Gelenkzapfenverlangerungsotffnung (110) der Tibiakomponenten (24) positioniert
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(Merkmale 4 und 4.1). Aus dem Wortlaut des Anspruchs ergibt sich damit, dass
Gelenkzapfen und Gelenkzapfenverlangerung aus der Sicht des Fachmanns
getrennte Bauteile sind und die Gelenkstruktur der eingeschrankten Knieprothese

somit modular aufgebaut ist.

Die Funktion des Gelenkzapfens und der Gelenkzapfenverlangerung als Gelenk-
struktur der Knieprothese ergibt sich aus den Merkmalen 2 und der Merk-
malsgruppe 4: Die Femurkomponente (22) ist um den Gelenkzapfen bezuglich der
Drehachse drehbar gelagert (Merkmal 2). Dies entspricht der Beugung/Flexion
des Kniegelenks. Zusatzlich ist - wie im natirlichen Kniegelenk - eine Dreh-
bewegung/Rotation der Femurkomponente um eine Langsachse (Achse durch
Gelenkzapfen bzw. Gelenkzapfenverlangerung) mdoglich (Merkmale 4.3 und 8).
Dabei befindet sich die Langsachse (=Achse der Drehbewegung) anterior in
Bezug auf die Drehachse (=Achse der Beugung) (Merkmal 9), d. h. die Langs-
achse befindet sich naher an der Kniescheibe. Weiter ist der Gelenkzapfen (40)
durch die Tibiakomponente (24) vollstandig an einer Verlagerung in einer Richtung
rechtwinklig zu einer Langsachse der Gelenkzapfenverlangerung (42) gehindert
(Merkmal 4.2).

Die Verriegelung zwischen Gelenkzapfen (40) und Gelenkzapfenverlange-
rung (42) erfolgt mittels zusammenwirkender Verriegelungskonen (46) (Merk-
mal 10), die an den zusammenwirkenden Flachen kegelférmig ausgebildet sind
und mittels Pressverbindung an den Kegelflachen fest (und lésbar) verbunden
sind. Dies schliel3t jedoch nicht aus, dass weitere Verriegelungselemente vor-
handen sind (siehe auch Stopfen 38 und Gewinde 54). Ebenso wird keine
Aussage zu den verwendeten Materialien an den Verriegelungskonen getroffen.
Fur die Selbsthemmung der Verriegelungskonen wird der Fachmann geeignete

Materialien auswahlen.

Zwar sind Gelenkzapfen und Gelenkzapfenverlangerung getrennte Bauteile, dies
gilt aber nicht zwingend fur die Gelenkzapfenverlangerung und die Menis-
kuskomponente, zu dessen Ausgestaltung Patentanspruch 1 keine Vorgabe
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macht, sondern die lediglich funktional definiert sind (,Meniskuskomponente®,
,Gelenkzapfenverlangerung®). Ob die Gelenkzapfenverlangerung und die Menis-
kuskomponente getrennte Komponenten sind, bleibt in Patentanspruch 1 offen
und auch der Beschreibung lasst sich insoweit kein Anhalt flr eine solche
Konkretisierung entnehmen. In der Beschreibung sind zwar separate Kompo-
nenten fur Gelenkzapfenverlangerung und Meniskuskomponente gezeigt. Dabei
handelt es sich aber lediglich um ein besonders vorteilhaftes Ausflihrungsbeispiel,
das den weiter gefassten Gegenstand von Patentanspruch 1 nicht zu beschranken
vermag (vgl. BGH GRUR 2015, 972 - Kreuzgestange).

Hinsichtlich der in Merkmal 4.2 enthaltenen Anweisung an den Fachmann
erfordert dieses Merkmal, dass die Komponenten Gelenkzapfen (40) und Ge-
lenkzapfenverlangerung (42) in zusammengesetztem Zustand die im Merkmal
angegebene Funktionalitat aufweisen, also ,der Gelenkzapfen (40) durch die
Tibiakomponente (24) vollstandig an einer Verlagerung in einer Richtung recht-
winklig zu einer Langsachse der Gelenkzapfenverlangerung (42) gehindert ist".

Dabei ist unbeachtlich, ob der Gelenkzapfen alleine das Merkmal 4.2 erfullt.

In den Hilfsantragen 2a, 3 und 5 wird beansprucht, dass der Gelenkzapfen
kanuliert ist, nach Hilfsantrag la ist weiter prazisiert, dass der Gelenkzapfen
entlang der Langsachse, d. h. entlang der Langsachse der Gelenkzapfenver-
langerung (nach Merkmal 4.2), durchbohrt ist.

Dabei ist in Hilfsantrag 3a zusatzlich angegeben, dass in dieser Bohrung
(Kanulierung) des Gelenkzapfens (40) der Verriegelungskonus zum Zusammen-
wirken mit dem Verriegelungskonus (46) der Gelenkzapfenverlangerung (42)
gebildet ist. Diese Eigenschaft fugt der Bohrung entlang der Langsachse kein
weiteres strukturelles Merkmal hinzu, da aufgrund der Festlegung der Achse der
Bohrung auf die Achse des Gelenkzapfens keine andere rdumliche Anordnung far

den Verriegelungskonus maglich ist.
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Nach Merkmal 11.2a in Hilfsantrag 2a wird durch die Kanulierung erreicht, dass
die Gelenkzapfenverlangerung anterior positioniert und gesichert wird, wobei die
Position der Gelenkzapfenverlangerung bereits durch den geltenden Anspruch

vorgegeben ist, da nach Merkmal 9 die Langsachse anterior positioniert ist.

3.4. In den Hilfsantragen 3a bis 5 werden zusatzlich zum Verriegelungskonus
Mittel zum Sichern der Gelenkzapfenverlangerung (42) in der Kanilierung des
Gelenkzapfens (40) beansprucht. In Hilfsantrag 3a sind diese Mittel unbestimmt,
nach Hilfsantrag 4 wird die Sicherung durch ein Sicherungselement (38) mit
Gewinde, das nach Hilfsantrag 5 proximal in Bezug auf die zusammenwirkenden

Verriegelungskonen (46) in dem Gelenkzapfen (40) angeordnet ist.

Ein Ausfuhrungsbeispiel ist in den Figuren 2
bis 4 gezeigt, wobei das Sicherungselement
(hinge plug 38) proximal in die Kanulierung

eingefuhrt und festgeschraubt wird. Die

Fassung der Merkmale zu den Mitteln des

Sicherungselements (Merkmale M11.3a,
M11.4 und M11.5) lasst jedoch eine breite
Auslegung zu und legt damit das Siche-
rungselement nicht auf diese spezielle Aus-
fuhrung als hinge plug 38 nach den Figuren
2 bis 4 fest.

Der Gegenstand des Patentanspruchs1l gemall Hauptantrag und den
Hilfsantragen 1a, 1b 2a, 3a, 4 und 5 erweist sich als nicht patentfahig, da die
beanspruchte Lehre zwar neu ist (Art. Il § 6 Abs. 1 Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138
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Abs. 1 lit. a, Art. 52, 54 EPU), jedoch fiir den angesprochenen Fachmann im
Zeitpunkt der Anmeldung des Streitpatents durch den Stand der Technik
nahegelegt war (Art. Il § 6 Abs. 1 Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. a EPU,
Art. 56 EPU); der auf fehlende Patentfahigkeit gerichtete Nichtigkeitsangriff erweist
sich daher als begrtindet.

1. Patentfahigkeit von Patentanspruch 1 nach Hauptantrag:

1.1. Neuheit gegentber NK5 (US 5,011,496 (Forte))

Die NK5 zeigt in Fig. 14 eine eingeschrankte
Knieprothese (constrained (‘hinged") artificial
knee joint) mit einer Femurkomponente
(femoral component 10) mit einem Gelenk-
zapfen (hinge post 106), der daran um eine
Drehachse (hinge pin 116) drehbar verbunden
ist und einer Tibiakomponente (tibial sleeve
component 14), die eine Offnung (aperture 56)
aufweist (vgl. NK5 Sp. 7 Z. 24-46, Sp. 9 Z. 6-
24, Fig. 14) [= Merkmale 1 und 2].

Weiter ist eine Meniskuskomponente (tibial
plateau component 12) vorhanden, die zwi-
schen der Femurkomponente (10) und der
Tibiakomponente (14) positioniert ist (vgl. NK4
Fig. 14) [= Merkmal 5].
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Dabei weist die Femurkomponente (10) eine Kondylenlagerflache (bearing
surfaces 130) und die Meniskuskomponente (12) eine zusammenwirkende Lager-
flache (surfaces 132) auf, die an der Kondylenlagerflache (130) der Femur-
komponente (10) anliegt (vgl. NK5 Sp.9 Z.27-30: ,Specifically, the bearing
surfaces associated with the femoral side of the joint comprise surfaces 130 and

lower outer surface 134 of hinge pin.“) [= Merkmale 6 und 7].

Diese Meniskuskomponete bildet auch ein
Drehlager, das eine Drehbewegung zwischen
der Meniskuskomponente (12) und der Tibia-
komponente (14) um die Langsachse zulésst
(vgl. NK5 Fig.14 Sp.7 Z.40-45: ... this

arrangement of these components allows tibial
sleeve 14 to rotate with respect to tibial plateau
component 12 as the femur and tibia move
from a position of full extension to a position of
flexion. This rotation of the tibia about its
longitudinal axis during flexion is normally in
the range of 10°-15°.%) [= Merkmal 8]. Dabei ist

die Langsachse (Achse durch ,hinge post

106“) anterior in Bezug auf die Drehachse

(Achse durch ,hinge pin 116%) positioniert (vgl.

NK5 Fig.15) [= Merkmal 9].

Die Meniskuskomponente besitzt einen Schaft (depending shaft 54). Dieser ist mit
dem Gelenkzapfen (106) verbunden, wenn die Knieprothese funktional zusam-
mengesetzt ist, und erstreckt sich in die Offnung (56) der Tibiakomponente (14).
Der Schaft (54) der Meniskuskomponente (12) bildet eine Lagerhilse fir den
Gelenkzapfen und umhillt diesen an der Seite und an der Unterseite (vgl. NK5
Fig. 15) und verlangert den Gelenkzapfen damit auch in Richtung der
Tiabiakomponente (14) (vgl. NK5 Fig. 14, 15).
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Weiter ist die Femurkomponente (10) um die Langsachse des Schafts der
Meniskuskomponente (12) drehbar (vgl. NK5 Sp. 7 Z. 33-46: ,this arrangement of
these components allows tibial sleeve 14 to rotate with respect to tibial plateau
component 12 as the femur and tibia move from a position of full extension to a
position of flexion. This rotation of the tibia about its longitudinal axis during flexion

is normally in the range of 10°-15°%) [= Merkmal 4.3].

Im zusammengesetzten Zustand mit dem Schaft (54) der Meniskuskomponente
(12) ist der Gelenkzapfen (106) durch die Tibiakomponente (14) vollstandig an
einer Verlagerung rechtwinklig zur Langsachse der Tibiakomponente gehindert
(vgl. NK5 Fig. 15 Achse durch ,hinge post 106“ bzw. ,depending shaft 54) [=
Merkmal 4.2]. Dabei ist irrelevant, ob diese Funktion zumindest teilweise bereits
durch den Gelenkzapfen allein erfullt wird. Der Schaft (54) erfullt damit die in
Anspruch 1 angegebenen Merkmale der Gelenkzapfenverlangerung und kann
daher als erfindungsgemafle Gelenkzapfenverlangerung angesehen werden. Ein
Aufbau des Gelenkzapfens, der die Implantation erleichtert, ist entgegen der
Auffassung der Beklagten fur diese Gelenkstruktur aus Gelenkzapfenverlangerung
und Gelenkzapfen nicht erforderlich, da diese Eigenschaft keinen Niederschlag im

geltenden Anspruch 1 gefunden hat.

Jedoch ist in der NK5 das Merkmal 10 (zusammenwirkende Verriegelungskonen
zum Verriegeln der Gelenkzapfenverlangerung an dem Gelenkzapfen) nicht erfullt.
Zwar zeigt die NK5 in Fig.15 unterschiedliche Konuswinkel, ebenso lehrt sie
unterschiedliche Materialien fur den Gelenkzapfen (106) und die Gelenk-
zapfenverlangerung (Schaft 54) (vgl. NK5 Sp. 9 Z. 64 bis Sp.10 Z. 8). Das von
Merkmal 10 geforderte Zusammenwirken der Verriegelungskonen setzt namlich
eine gewisse Pressspannung zwischen den zu verriegelnden Konen voraus.
Gegen das Vorliegen einer Presspassung bei der NK15 spricht jedoch, dass sich
die Lagerflachen (130) der Femurkomponente auf den Lagerflachen der Menis-
kuskomponente (12) abstutzen, um dort die Lastibertragung stattfinden zu lassen.
Eine Lastibertragung an einer anderen Stelle, wie beispielsweise eine Press-
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passung zwischen Schaft (54) und Gelenkzapfen (106), wirde zu einer Doppel-

passung fuhren, was der Fachmann vermeidet.

Eine Presspassung ist nach der Lehre der NK15 auch nicht erforderlich, da eine
Schnappverbindung zwischen dem Kragen (110) des Gelenkzapfens (106) und
dem Rand (bead 108) der Meniskuskomponente (12) vorhanden ist, und damit der
Gelenkzapfen (106) am Schaft (54) gesichert ist (vgl. NK5 Sp. 9 Z. 12-14: ,The
hinge post is mounted to the tibial plateau by snapping flanges 110 under beads
108 formed in side walls 122%). Der Fachmann wirde daher keine Verriegelung
zwischen Gelenkzapfen (106) und die Gelenkzapfenverlangerung (Schaft 54)
vorsehen. Damit ist Merkmal 10 - obwohl in der Streitpatentschrift die Gro3e der

Verriegelungskraft nicht definiert ist - in der NK5 nicht erfallt.

Im Ergebnis erweist sich die NK5 daher nicht als neuheitsschadlich.

1.2. Erfinderische Tatigkeit

Bezogen auf den mal3geblichen Prioritatszeitpunkt des Streitpatents ist die ange-
griffene Lehre nach Patentanspruch 1 in samtlichen verteidigten Fassungen auch

ausgehend von der NK6 auch nahe gelegt.

1.2.1. Fur die Beurteilung, ob eine beanspruchte Losung auf einer erfinderischen
Tatigkeit beruht, ist von dem auszugehen, was der Gegenstand der Erfindung in
der Gesamtheit seiner Losungsmerkmale in ihrem technischen Zusammenhang
(BGH GRUR 2007, 1055 — Papiermaschinengewebe) gegenuber dem Stand der
Technik im Ergebnis tatsachlich leistet (BGH GRUR 2010, 607 - Fettséure-
zusammensetzung), wobei verschiedene Ausgangspunkte in Betracht zu ziehen
sein kbnnen (BGH GRUR 2009, 1039 - Fischbissanzeiger).

Ausgangspunkt fur eine Suche des Fachmanns nach Losung des Problems, eine
verbesserte eingeschrankte Knieprothese zu entwickeln, insbesondere auch im
Hinblick auf eine erleichterte Implantation einerseits sowie der Verbesserung der
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individuellen Patientensituation, und damit Ausgangspunkt fir die Beurteilung
eines Naheliegens im vorliegenden Fall waren die bekannten eingeschrankten
Knieprothesen, die einerseits Meniskuskomponenten als Drehlager oder eine feste
Meniskuskomponente beinhalten (mobile oder fixed bearing), wie sie auch in den
Schriften NK5/NK7/NK16/NK17 (mobile bearing), NK3/NK6/NK15 (fixed bearing)
und NK22 (fixed- und mobile bearing) offenbart sind. Dabei sind sowohl das
Konstruktionsprinzip einer ,fixed-bearing“-Kniegelenksendoprothese als auch das
einer ,mobile-bearing“-Prothese mit drehgelagerter Meniskuskomponente im Hin-
blick auf die genannten unterschiedlichen Vor- und Nachteile als gleichberechtige
Konstruktionsprinzipien anzusehen, welche der Fachmann anwandte und fir

welche sich die Frage einer Weiterbildung der jeweiligen Lehre stellte.

1.2.2. Aus der bereits im Priufungsverfahren bericksichtigten NK6 war dem
Fachmann eine eingeschrdnkte Knieprothese bekannt, bei der die

Menikuskomponente nicht als Drehlager ausgebildet ist.

In den Figuren 1 bis 3 ist eine
Knieprothese (artificial joint
1000) gezeigt [= Merkmal 1],
die eine Femurkomponente
(femural component 100, vgl.
Nk6 Fig.1, 2) mit einem
Gelenkzapfen (rotation
device 150) enthalt, der
daran um eine Drehachse
drehbar verbunden ist (vgl.
NK6 Fig.3, Sp.3 Z.18-22: ,In
general, the joint 1000
includes first component 100
having first articular surface
110 and rotation device 150
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and includes second component 200 having second articular surface 210 and

rotation device receptacle 250.“) [= Merkmal 2].

Als Gelenkzapfenverlangerung, die sich von dem Gelenkzapfen (150) erstreckt,
dient der Stift (pin 160) mit dem Schaft (cylindrical shaft 161) (vgl. NK6 Sp. 4
Z. 24) [= Merkmal 3].

Die Tibiakomponente (second component 200, vgl. Nk6 Fig. 1, 2, Sp. 4 Z. 41-42:
Lthe second component 200 may be considered a tibial component for the knee.")
weist eine Offnung (rotation device receptacle 250) fur diese Gelenkzapfen-
verlangerung (161) auf (vgl. NK6 Fig. 3) [= Merkmal 4].

Dabei ist im funktional zusammengesetzten Zustand die Gelenkzapfenver-
langerung (160) in der Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (161) positioniert (vgl.
NK6 Fig. 1-3) und der Gelenkzapfen (150) ist durch die Tibiakomponente (200)
vollstdndig an einer Verlagerung in einer Richtung rechtwinklig zu einer Langs-
achse der Gelenkzapfenverlangerung (160) gehindert (vgl. NK6 Fig. 1 und 2)
[= Merkmale 4.1 und 4.2]. Weiter ist auch offenbart, dass die Femurkomponente
(100) um die Langsachse der Gelenkzapfenverlangerung (161) drehbar ist (vgl.
NK6 Sp. 9 Z. 67-Sp-10 Z. 4: ,and wherein said rotation device includes a member
rotatable about an axis of rotation in a portion of the femoral component and
further includes a generally cylindrical, separable taper-pin, which is insertable and

fixable in the rotation device member.“) [= Merkmal 4.3].

Die Verbindung zwischen dem Gelenkzapfen (150) und der Gelenkzapfen-
verlangerung (160) erfolgt mittels Verriegelungskonen (taper lock tip 164) an der
Gelenkzapfenverlangerung (160) und korrespondierender Aufnahme (taper pin
receptacle 153) am Gelenkzapfen (vgl. NK6 Fig. 3, Sp.4 Z.7-10: ,taper pin
receptacle 153, which advantageously is formed with a Morse-taper-
accommodating cup; and punch pin hole 154, Sp. 4 Z. 29-30: taper lock tip 164,

which is made with the Morse-taper to fix pin receptacle cup 153.“) [= Merkmal 10].
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Als Meniskuskomponente zwischen der Femurkomponente (100) und der Tibia-
komponente (200) dient eine Schicht (tibial tray liner 220), die an ihrer Lagerflache
(second articular surface 210) mit der Lagerflache (first articular surface 110) der
Femurkomponente (100) zusammenwirkt (vgl. NK6 Fig. 2, Sp. 3 Z. 28-31: ,when
the first articular surface 110 comes in contact with the second articular surface
210 and during articulation (extension, flexion and/or rotation) of the joint 1000.%)
[= Merkmale 6 und 7].

Weiter ist in Fig. 4 gezeigt, dass die Langsachse der
Rotation der Tibiakomponente der Drehachse
anterior in Bezug auf die Drehachse des Gelenk-
zapfens (Flexion) positioniert ist (vgl. NK6 Fig. 4)
[= Merkmal 9].

Die Meniskuskomponente bildet jedoch kein Dreh-
lager, daher ist das Merkmal 8 (wobei die Menis-
kuskomponente (28) ein Drehlager bildet, das eine
Drehbewegung zwischen der Meniskuskompo-
nente (26) und der Tibiakomponente (24) um die

Langsachse zulasst,) nicht offenbart.

2. Ausgehend von dieser Lehre stellte sich dem um Optimierung bemuhten
Fachmann insbesondere auch die Aufgabe, zur Verbesserung der individuellen
Patientensituation eine Optimierung der Kraftibertragung bei erhthten Belas-

tungen zu erreichen.

2.1. Hierzu gab die NK6 bereits die Richtung vor, die zur Entlastung des
Scharniergelenkes eine Verbesserung der Kraftiibertragung durch einen mdglichst
hohen Flachenkontakt lehrt (vgl. NK6 Sp.1 Z. 62-63: ,It can transfer load stress in
a more natural manner through mating contact of its articular gliding surfaces
rather than primarily through a hinge.”), und daher die Artikulationsflachen von

Femur- und Meniskuskomponente zueinander passend auszugestalten (vgl. NK6
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Sp. 1 Z. 32ff: ,The present invention provides, in a general embodiment, an
artificial joint which generally has natural load transfer capability comprising a first
component including a first articular surface and a rotation device; and a second
component including a second articular surface for mating with the first articular
surface and a rotation device receptacle- said first component matable to said
second component through cooperation of the rotation device and the rotation
device receptacle, and wherein said first component can cooperate with said
second component in contact of the first and second articular surfaces and in
articulation of the joint when said first component is mated to said second
component®). Dabei wird der Fachmann jedoch - entgegen der Auffassung der
Beklagten - nicht stehen bleiben, sondern nach weiteren Verbesserungen zur

Optimierung der Kraftibertragung an den Kontaktflachen suchen.

2.2. Wie von der Beklagten ausgefiuhrt, hatte der Fachmann auch die bekannte
Verschiebbarkeit der Meniskuskomponente (vgl. NK17) als Weiterbildung in
Betracht ziehen kénnen. Jedoch war der Fachmann nicht auf diese LOsung
eingeschrénkt, sondern erkannte selbstverstandlich auch andere Losungen als
diskussionswurdig und erfolgversprechend, wie die ihm geléaufige Verdrehbarkeit
der Meniskuskomponente als mdgliche Lésung seines Problems. Angesichts der
insgesamt Uberschaubaren Zahl von Lésungsansatzen, die bei der gebotenen
Orientierung an den vorhandenen Mdoglichkeiten der Meniskuskomponente in
Betracht kamen und von denen jeder spezifische Vor- und Nachteile hat, hatte der
Fachmann mithin Veranlassung, jedem dieser Ansatze eine angemessene Er-
folgserwartung zuzubilligen und diese als Lésung in Betracht zu ziehen (vgl. BGH
GRUR 2012, 803 - Calcipotriol-Monohydrat; GRUR 2012, 261 - E-Mail via SMS).

Der Fachmann war auch nicht durch die von der Beklagten aufgefihrten, in der
NK16 genannten Nachteile von der Anwendung der drehbaren Meniskus-
komponente abgehalten (vgl. NK16 Sp.1 Z.44ff: ,Eine dritte Art von Knie-
Gesamtprothese mit Scharniergelenk besteht darin, den Oberschenkelknochenteil
auf einer drehbaren Polyethylenplatte ruhen zu lassen. Die Reibungsflache wird

somit vorteilhafterweise in zwei Schnittflachen aufgeteilt, die erste zwischen der
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Schienbeinplatte und dem Schienbeinansatz und die zweite zwischen dem
Oberschenkelknochenteil und der Schienbeinplatte. Auch daraus folgt eine
geringere Abnutzung, aber die Instabilitdt in der Streckung bleibt aufgrund der
freien Drehung. Es gibt insbesondere die nicht vernachlassigbare Gefahr einer
unvolistandigen Verrenkung des Drehzapfens aus seinem Sitz im Schien-

beinansatz heraus.”

2.3. Hinweise zur Verbesserung der NK6 in Richtung einer drehbaren
Meniskuskomponente fand der Fachmann bereits in dem in der NK6 genannten
Stand der Technik, der NK3 und der NK5, die drehgelagerte Meniskus-
komponenten verwenden. Mit dem Prinzip des Drehlagers wird aufgrund der
rotierenden Meniskuskomponenten die Flachenkongruenz der Artikulationsflachen
weiter verbessert. Dieses Fachwissen zeigt auch die NK22, die zu dem
Ausfuhrungsbeispiel nach Fig. 7 lehrt, dass sich dadurch zwischen Flexion und
Extension eine hohe Kongruenz zwischen den sich bertihrenden Flachen mit einer
entsprechend geringen Flachenbelastung ergibt (vgl. NK22 Sp.8 Z.38-43:
,Dadurch ergibt sich in jeder Stellung der Kniegelenkprothese zwischen Flexion
und Extension eine hohe Kongruenz zwischen den sich berihrenden Flachen mit
einer entsprechend geringen Flachenbelastung, was einen geringen Verschleil3
zur Folge hat.“).

Der Fachmann war deshalb aufgrund der bekannte Vorteile der drehbaren
Meniskuskomponente veranlasst, die Meniskuskomponente der NK6 nach dem
bekannten Prinzip des Drehlagers (rotating/mobile bearing) auszubilden. Auch die
in der NK6 im Zusammenhang mit der Lastiibertragung angesprochene Nach-
bildung der Funktionsweise des naturlichen Knies wird dadurch realisiert, da im

naturlichen Kniegelenk die Menisci als Drehlager dienen.

2.4. Der Ubertragung stand entgegen der Auffassung der Beklagten auch nicht
entgegen, dass die Artikulationsflachen von Femur- und Meniskuskomponente
nach der NK6 zueinander passend ausgestaltet sind, um die Lastibertragung zu
erfullen. Der zusatzliche Freiheitsgrad durch eine rotierende Meniskuskomponente
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erfordert zwar zusatzliche Anpassungen der Artikulationsflachen, diese sind
jedoch -angesichts der bekannten Artikulationsflichen bei rotierenden
Meniskuskomponenten - dem fachmannischen Handeln zuzuordnen. Hierbei ist
auch zu berucksichtigen, dass der in der NK6 erkannte Vorteil der
Lastubertragung und damit die Ausbildung der Artikulationsflachen im Prinzip auch
fur das Drehlager beibehalten werden koénnen, der Fachmann musste diese
Ausbildung also nicht vollkommen aufgeben und umgestalten, sondern er wird die
Lastibertragung mittels kongruenter Artikulationsflaichen auch bei einer

rotierenden Meniskuskomponente beibehalten.

Der Ausbildung als drehbare Meniskuskomponente steht auch nicht entgegen,
dass sie eine unterschiedliche Montage erfordert. Einerseits ist die Montageart
nicht Teil des (Vorrichtungs-)Anspruchs, andererseits zeigt u. a. die Schrift NK22,
wie eine drehbare Meniskuskomponente auch bei einer eingeschrankten Knie-

prothese montiert und verwendet werden kann.

Somit bot es sich fur den Fachmann in nahe liegender Weise an, die Vorrichtung
nach der NK6 mit einer drehgelagerten Meniskuskomponente zu versehen und

damit zu der Vorrichtung des Anspruch 1 nach dem Streitpatent zu gelangen.

3. Der jeweilige Gegenstand des Patentanspruchs 1 gemald den Hilfs-
antragen 1a, 1b, 2a, 3a, 4 und 5 erweist sich ebenfalls als nicht patentfahig, da er
fur den angesprochenen Fachmann durch den Stand der Technik nahegelegt ist
(Art. 11 § 6 Abs. 1 Nr. 1 IntPatUG i. V. m. Art. 138 Abs. 1 lit. a EPU). Es kann daher
dahin stehen, ob der Anspruch 1 in der Fassung der jeweiligen Hilfsantrage

ursprunglich offenbart und damit zuléssig beschrankt ist.

3.1. Patentanspruch 1 nach den Hilfsantragen 1a und 1b
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3.1.1. Die NK6 zeigt in Fig.6 die Buchse
o gy’
(receptacle 153) des Gelenkzapfens (150), die , L ZLg-

entlang der Ladngsachse ausgebildet ist, wobei in

der Buchse der Verriegelungskonus (taper pin)

zum Zusammenwirken mit dem Verriegelungs- 15 (P 152
konus (46) der Gelenkzapfenverlangerung (160)

gebildet ist (vgl. NK6 Sp. 4 Z.5-9: ,The rotation 154 —

device 150 includes rotation member 151. which ~153

has rotation member hole 152; taper pin

receptacle 153, which advantageously is formed with a Morse-taper-
accommodating cup; and punch-pin hole 154.%). Uber die Tiefe der Bohrung macht
die NK6 keine Aussage, in Fig. 3 ist der Boden der Bohrung in der perspek-

tivischen Ansicht nicht sichtbar.

Diese Bohrung (Sackloch) als Durchgangsloch (Kanulierung) auszubilden, ist als
fachméannische MalRnahme anzusehen, die der Fachmann in Betracht zieht, um
die Herstellung zu vereinfachen. Der Fachmann hatte bereits aufgrund der
fehlenden Fertigungsangaben zum Gelenkzapfen, Anlass Uber eine einfache,
kostengunstige Herstellung nachzudenken. Nach der Rechtsprechung des BGH
kann eine Veranlassung zur Heranziehung einer technischen Losung bereits auch
dann bestehen, wenn diese zum Standard-Repertoire gehérte (BGHZ 200, 229 =
GRUR 2014, 461 - Kollagenase), d.h. wenn sie als ein generelles, fur eine
Vielzahl von Anwendungsfallen in Betracht zu ziehendes Mittel ihrer Art nach zum
allgemeinen Fachwissen des angesprochenen Fachmanns gehdrte und sich die
Nutzung ihrer Funktionalitdt in dem zu beurteilenden Zusammenhang als objektiv
zweckmalig darstellt sowie keine besonderen Umstande feststellbar sind, die eine
Anwendung aus fachlicher Sicht als nicht mdglich, mit Schwierigkeiten verbunden
oder sonst wuntunlich erscheinen lassen (BGH GRUR 2014, 647 -
Farbversorgungssystem), |; Senat Urt. v.10.03.2016, 4 Ni 12/13 (EP)- Bohrhilfe).

So ist es auch hier.
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Fur die Ausbildung einer Bohrung zum Ineinanderfiigen von verschiedenen
Komponenten kommt regelm&Rig anstatt eines Sacklochs auch eine Durch-
gangsbohrung in Betracht, da eine Durchgangsbohrung einfacher herzustellen ist.
Fur das Zusammenfiigen konischer Bauteile eignet sich ein Durchgangsloch
ebenso, um eine feste Verbindung mit Verriegelungskonus zu erreichen. Tech-
nische Schwierigkeiten oder sonstige Umstande, die der Verwendung einer
solchen Herstellungstechnik entgegenstehen kénnten, sind nicht aufgezeigt und
nicht ersichtlich. Es bedurfte deshalb keiner weiteren, auf die Herstellung von
Bohrungen gerichteten Anregung oder eines konkreten Anlasses zur Verwendung
gerade dieses Herstellungsverfahrens. Die Anordnung des Verriegelungskonus

wird der Fachmann nicht andern, also weiter in der Bohrung vorsehen.

3.1.2. Ausgehend von der NK6 war es folglich naheliegend, mit der Anregung der
Verbindung mittels Verrieglungskonus in einer Bohrung (153) und der Ver-
wendung einer zum Standard-Repertoire der Herstellungsmethoden gehdérenden
Durchgangsbohrung den Stand der Technik nach der NK6 als Durch-
gangsbohrung herzustellen und damit zur Fassung der Hilfsantrdge 1a und 1b zu
gelangen, also den Gelenkzapfen entlang der Ladngsachse zu kantlieren und in

der Kanulierung des Gelenkzapfens (40) den Verriegelungskonus zu bilden.

Die Argumentation der Beklagten, dass mit den Merkmalen 11.1a und 11.1b zur
Kanulierung des Gelenkzapfens der Kerngedanke der Erfindung verkorpert wird,
weil mit ihm eine vereinfachte Implantation durch das Einflihren der Gelenkzapfen
von oben moglich ist, ist nur teilweise zuzustimmen. Zwar ist durch die Ka-
ndlierung die im Streitpatent zum Ausfuhrungsbeispiel dargelegte Arbeitsweise
moglich, jedoch schliel3t der Anspruchswortlaut nach den Hilfsantrdgen 1a und 1b
auch Ausfihrungsformen ein, bei denen zwar eine Kandulierung vorhanden ist,
jedoch die Gelenkzapfenverlangerung von der Tibiaseite in den Gelenkzapfen

eingefuhrt wird.
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Im Ubrigen ist in der Rechtsprechung anerkannt, dass eine Lehre auch dann nicht
auf einer erfinderischen Tatigkeit beruht, wenn der Stand der Technik fur die damit
zugleich erreichte Verbesserung der Lésung einer weiteren Problemstellung zwar
keine hinreichende Anregung vermittelt hat, allerdings die zum typischen
Aufgabenkreis des angesprochenen Fachmanns gehérende Bewaéltigung eines
weiteren konstruktiven Problems, wie die kostengunstigere Herstellung, nahelag
(BGH GRUR 2003, 693 - Hochdruckreiniger). Deshalb ist als Ausgangspunkt fur
die Prufung auf erfinderische Tatigkeit auch vorliegend nicht ausschlie3lich auf die
Aufgabe der verbesserten Implantation und der Lésung durch das Einfuhren der
Gelenkzapfenverlangerung proximal abzustellen, sondern vielmehr auch zu
erwagen, ob die erfindungsgeméle LOsung nicht auch der Bewaltigung eines
weiteren zum Aufgabenkreis des Fachmanns gehérenden (anderen) Problems
diente, namlich der erlauterten vereinfachten Herstellung, und ob nicht deshalb
bereits die erfindungsgemalRe Losung nahelag (BGH GRUR 2014,
349 - Anthocyanverbindung; GRUR 2011, 607 - Kosmetisches Sonnenschutz-
mittel 11l). Dies aber ist aufgrund der insoweit dem Fachmann anbietenden
Standard-Losung einer Kanulierung des Gelenkzapfens, wie nach den Hilfs-

antragen 1a und 1b beansprucht, anzunehmen.

3.2. Hilfsantrag 2a

In der Bohrung nach der NK6 wird der Gelenkzapfen anterior gemaf Merkmal
11.2a positioniert. Eine Sicherung ist ebenfalls méglich, insbesondere da die Art
der Sicherungsmittel in Hilfsantrag 2a -auch nach Ansicht der Beklag-
ten - beliebige Sicherungsmittel zuldsst und das Merkmal 11.2a nur ein Ge-
eignetheitskriterium vorgibt. Aus den Ausfiihrungen zu den Hilfsantrdgen 1a und
1b ergibt sich daher, dass auch die zusatzlichen Merkmale nach dem
Hilfsantrag 2a, d. h. die Gelenkzapfenverlangerung durch die Kanulierung des
Gelenkzapfens anterior zu positionieren und sichern zu koénnen, die Patent-

fahigkeit nicht begrinden kdnnen.



-39 -

3.3. Hilfsantrag 3a

Mittel zum Sichern der Gelenkzapfenverlangerung in dem Gelenkzapfen vor-
zusehen, ergibt sich aus hohen Anforderungen an die Sicherheitsvorgaben von
Medizinprodukten. Daher wird der Fachmann immer in Betracht ziehen, ein
redundantes Sicherheitsmittel zusatzlich zum Verriegelungskonus einzusetzen

und/oder ein Element vorzusehen, um die Verriegelung abzusichern.

So ist auch in der Knieprothese nach der NK6 ein Mittel zum Sichern (punch-pin
165) offenbart, mit dem die Gelenkzapfenverlangerung (160) in dem Gelenkzapfen
(150) gesichert wird (vgl. NK6 Sp. 4 Z. 30-38: ,When the pin 160 is so fixed, it is
set by insertion and fit of extraction-restriction and/or rotation-restriction punch-pin
165, which preferably has a head, a shaft, a slit through the shaft extremity so as
to provide two compressible-expansible fingers of the shaft, and an extremity knob
S0 as to provide additional holding ability when the punch-pin is set. The punch-pin
165 goes through the punch-pin hole 154 and into the punch-pin locking groove
163.%). Das Sicherungsmittel (154) befindet sich in der NK6 zumindest teilweise in
der Bohrung des Gelenkzapfens, da sich auch das zu sichernde Teil (Gelenk-
zapfenverlangerung 160) in der Bohrung (153) befindet und erfillt damit bereits
das Merkmal 11.3a.

Diese Sicherung - analog zum Verriegelungskonus - ebenfalls in der Bohrung
auszubilden, liegt fir den Fachmann auf der Hand, wenn er einen durchbohrten
Gelenkzapfen verwendet. So ist fur den Fachmann offensichtlich, dass das
Anbringen des Sicherungspins (154) wéhrend der Implantation aufgrund der
seitlichen Einfihrung und des geringen Platzverhaltnisse Schwierigkeiten bereiten
kann. Als Mittel zur Sicherung von ineinander gesteckten Elementen kennt der
Fachmann nicht nur Sicherungsmittel quer zur Bohrung (z. B. Pin, Maden-
schraube), sondern Sicherungsmittel langs der Bohrung (z. B. zusatzliche Stopfen,
Schrauben, Deckel). Daher wird der Fachmann bei Bedarf die Position des
Sicherungsmittels der NK6 modifizieren und gelangt damit unmittelbar zur Lésung,

das Sicherungsmittel in der Bohrung vorzusehen und somit in der Kandlierung des
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Gelenkzapfens Mittel zum Sichern der Gelenkzapfenverlangerung (42) in dem
Gelenkzapfen zu bilden.

3.4. Hilfsantrag 4

Dem Fachmann ist gelaufig, dass die bekannten Sicherungsmittel wie zuséatzliche
Pins, Stopfen, Schrauben, Deckel bzw. Madenschraube Gewinde enthalten
kébnnen. Somit ist hinsichtlich des Hilfsantrags 4, wonach die Gelenkzapfen-
verlangerung in dem Gelenkzapfen mittels eines ein Gewinde aufweisendes
Sicherungselement gesichert ist, keine patentbegrindende Besonderheit erkenn-

bar und wurde von der Beklagten auch nicht vorgetragen.

3.5. Hilfsantrag 5

Bei der fachmannischen Auswahl eines Sicherungselements langs der Bohrung
(vgl. Ausfuhrungen zu Hilfsantrag 3a) muss der Fachmann das Sicherungs-
element auf der der Gelenkzapfenverlangerung gegenuberliegenden Seite
vorsehen. Bei dieser Ausgestaltung ist das Sicherungselement proximal in Bezug
auf die zusammenwirkenden Verriegelungskonen in dem Gelenkzapfen ange-

ordnet.

Somit gelangt der Fachmann bereits lediglich aufgrund fachmannischen Handelns
zum Gegenstand nach Anspruch 1 in der Fassung des Hilfsantrags 5, wonach
das Sicherungselement proximal in Bezug auf die zusammenwirkenden Ver-

riegelungskonen in dem Gelenkzapfen angeordnet ist.

Nach Ansicht des Beklagtenvertreters liegt die den erfinderische Gehalt begrin-
dende Einschrdnkung nach den Hilfsantrdgen 4 und 5 darin, dass eine Ver-
knupfung der Verriegelungskonen mit dem proximalen Sicherungselement vorge-
nommen wird und insbesondere durch Hilfsantrag 5 die Implantation auf die

vorteilhafte Arbeitsweise von oben eingeschrankt wird.
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Der Beklagten wird zugestimmt, dass sich durch die Anbringung der Gelenk-
zapfenverlangerung proximal durch den Gelenkzapfen Vorteile bei der Implan-
tation ergeben kdénnen. Jedoch wird durch die Merkmale nach den Hilfsantragen
4 und 5 diese Arbeitsweise bei der Implantation, insbesondere das Einfihren der
Gelenkzapfenverlangerung proximal, nicht vorgegeben und der Patentgegenstand
hierauf eingeschrénkt, da die Richtung der Verriegelungskonen nicht definiert ist
und daher auch ein Einfihren der Gelenkzapfenverlangerung von der Tibiaseite in

den Gelenkzapfen nicht ausgeschlossen ist.

Die Argumentation der Beklagten zu den Vorteilen aus der proximalen Anbringung
der Gelenkzapfenverlangerung, der damit verbundenen Verbesserung der Implan-

tation und der hieraus begriindeten erfinderischen Tatigkeit geht daher ins Leere.

4. Anspruch 2

Die Lehre nach Anspruch 2, wonach die Meniskuskomponente (26) frei um den
Gelenkzapfen (40) wéahrend der Flexion und Extension drehen kann, war dem
Fachmann unbestritten im Prioritatszeitpunkt bei mobile-bearing Meniskuskompo-
nenten (u. a. NK5) gelaufig. Ein eigenstandiger erfinderischer Gehalt wurde von

der Beklagten auch insoweit nicht geltend gemacht.

5. Anspruch 7

Nach Anspruch 1 in der Fassung des Anspruchs 7 wird eine Knieprothese
beansprucht, die gegentber Anspruch 1 eine Gelenkzapfenverlangerungsoffnung
(112) aufweist, die Gelenkzapfenverlangerung (42) einen Verriegelungskonus (46)
und eine zylindrische Verlangerung (48) aufweist und der Verriegelungskonus (46)
dazu ausgebildet ist, in der Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (112) zu sitzen

und darin zu verriegeln.

Wie bereits zum Hilfsantrag 1a dargelegt wurde, ist auch nach der in der NK6
offenbarten Lehre eine Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (receptacle 153) im
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Gelenkzapfen (150) vorhanden [= erster Teil des zuséatzlichen Merkmals nach
Anspruch 7]. Weiter besitzt die Gelenkzapfenverlangerung (161) auch eine zylind-
rische Verlangerung, wobei der Verriegelungskonus (164) dazu ausgebildet ist, in
der Gelenkzapfenverlangerungsoffnung (153) zu sitzen und darin zu verriegeln
(vgl. NK6 Fig. 3). Damit vermag auch das Merkmal nach Anspruch 7 eine
erfinderische Tatigkeit nicht zu begrinden.

6. Anspruch 8

Sowohl nach der Lehre der NK5 als auch der NK6 umfasst die Kondylen-
lagerflache der Femurkomponente ein Paar von Kondylenflachen (NK5: bearing
surfaces (130), sowie NK6: condylar surface (110)). Eine Besonderheit - auch in
der von der Beklagten genannten Verbindung der Offnung des Gelenkzapfens - ist
hierin nicht zu sehen. Das Paar von Kondylenflachen wird bereits aufgrund
anatomischer Anforderungen ausgebildet. Im Ubrigen ist -analog zu den
Ausfuhrungen zu Anspruch 7 - auch insoweit kein eigenstandiger erfinderischer

Gehalt erkennbar.

Das Streitpatent konnte deshalb auch nach den mit den Hilfsantragen beschrankt

verteidigten Fassungen keinen Bestand haben.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 84 Abs. 2 PatG i. V. m. 88 91 Abs. 1, 101,
100 Abs. 2 ZPO.

Die Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit beruht 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 Patentanwéltin 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 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 Zimmerer
aufgrund Urlaubs aufgrund Urlaubs
an der Unterschrift an der Unterschrift
gehindert gehindert
Engels Engels

Me



