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Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhandlung
vom 12. Marz 2013 durch den Richter Gréning, die Richterin Mihlens, den Richter
Dr. Grabinski, die Richterin Schuster und den Richter Dr. Deichfuf?

fir Recht erkannt:

Die Berufung gegen das am 6. Oktober 2009 verkiindete Urteil des
4. Senats (Nichtigkeitssenats) des Bundespatentgerichts wird auf Kos-

ten der Klagerin zuriickgewiesen.

Von Rechts wegen

Tatbestand:

Die Beklagte ist Inhaberin des am 10. Juli 1995 angemeldeten, mit Wirkung flr
die Bundesrepublik Deutschland erteilten europaischen Patents 808 138 (Streitpa-
tents), das eine medizinische Vorrichtung und ein Verfahren zur Herstellung von me-
dizinischen Vorrichtungen, insbesondere von Intravaskuléarokklusionsvorrichtungen,
betrifft und 16 Patentanspriiche umfasst. Patentanspruch 1 lautet in der Verfahrens-

sprache:

"A collapsible medical device (60) comprising a metal fabric formed of
braided metal strands, the device (60) having a collapsed configuration
for delivery through a channel in a patient’s, and has a generally dumb-
bell-shaped expanded configuration with two expanded diameter por-
tions (64) separated by a reduced diameter portion (62) formed be-
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tween opposed ends of the device, characterized in that clamps (15)
are adapted to clamp the strands at the opposed ends of the device.”

Die Klagerin hat die vollstandige Nichtigerklarung des Streitpatents beantragt
und hierzu geltend gemacht, dass der Gegenstand des Streitpatents nicht patentfa-
hig, nicht ausfiihrbar offenbart und gegeniber den mafigeblichen Anmeldeunterlagen
erweitert sei. Die Beklagte ist der Klage entgegengetreten und hat das Streitpatent
hilfsweise mit mehreren gednderten Anspruchsséatzen verteidigt. Das Patentgericht
hat die Klage abgewiesen. Hiergegen richtet sich die Berufung der Klagerin, die ihr
erstinstanzliches Begehren nur noch im Umfang des Patentanspruchs 1 gestitzt auf
die Nichtigkeitsgriinde der Erweiterung und der mangelnden Patentfahigkeit weiter-

verfolgt.

Entscheidungsgriinde:

1. Das Streitpatent betrifft intravaskuldre Vorrichtungen zur Behandlung be-
stimmter Leiden. Diese Vorrichtungen sollen besonders dazu geeignet sein, durch
einen Katheter an entfernteren Stellen im vaskularen System eines Patienten oder in
entsprechenden GefaRbereichen eingesetzt zu werden. Sie kénnen insbesondere
zur Behandlung von Septumdefekten, also Defekten der Herzscheidewand, dienen.
Es sei bekannt, die arterielle Blutzufuhr an Schadstellen zu stoppen, indem Partikel
eingefihrt warden, die sich zwar im Gefal} festsetzten, aber haufig mit dem Blut
stromabwarts flossen. Auch seien ldsbare Ballonkatheter zum Verschlieien von Ge-
falen bekannt; nachteilig sei aber, dass der Ballon bei nicht ausreichender Fillung
stromabwarts treiben koénne. Bei bekannten mechanischen Embolisationsvor-
richtungen, Filtern und Fallen sei neben der Wirksamkeit die aufwandige Herstellung

von Nachteil.
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Durch das Streitpatent soll demgegeniiber eine zuverlassig wirkende Emboli-

sationsvorrichtung zur Verfligung gestellt werden.

Dies soll nach Patentanspruch 1 durch eine Vorrichtung mit folgenden Merk-

malen erreicht werden:

Die Vorrichtung ist kollabierbar.
2. Sie umfasst ein Metallgewebe, das aus geflochtenen Metalllitzen
gebildet ist.
3. Sie hat
3.1 eine kollabierte Konfiguration zur Zufihrung durch einen Kanal
in einem Patienten und
3.2 eine allgemein hantelférmige entfaltete Konfiguration

3.2.1 mit zwei Teilen mit erweitertem Durchmesser,

3.2.2 die durch einen zwischen entgegengesetzten Enden
der Vorrichtung gebildeten Teil mit reduziertem Durch-
messer getrennt sind.

4. An den entgegengesetzten Enden der Vorrichtung sind Klemmen

zum Festklemmen der Litzen ausgeflhrt.

2. Das Patentgericht, das ein Eingreifen des Nichtigkeitsgrunds der man-
gelnden Ausfuhrbarkeit verneint hat, hat seine Entscheidung hinsichtlich der geltend
gemachten Erweiterung wie folgt begriindet: Daraus dass die Vorrichtung durch ei-
nen Kanal in einem Patienten zugefihrt werde, ergebe sich, dass die Vorrichtung
zwangslaufig ein Lumen des Kanals flille. Somit kénne das Weglassen dieses Merk-
mals nicht zu einer Erweiterung fiihren. Auch seien urspringlich allgemein kollabier-
bare medizinische Vorrichtungen offenbart, wobei neben Kanélen des vaskularen
Systems auch andere GefdlRe angesprochen seien (WO 96/01599 S.1 Z.6 bis 9;
S. 4 Z. 24 bis 27).



Die Patentfahigkeit hat das Patentgericht im Wesentlichen deshalb bejaht, weil
erfinderische Tatigkeit gegeniiber den Entgegenhaltungen, namlich der Veréffentli-
chung der internationalen Anmeldung WO 94/12136 (NK2), dem deutschen Ge-
brauchsmuster 92 05 797 (NK3) und der japanischen Gebrauchsmusterverdffentli-
chung Hei 4-20308 (NK19) nicht verneint werden kdnne. Die NK19 weise kein aus
geflochtenen Metalllitzen gebildetes Metallgewebe (Merkmal 2) auf. Ein solches wer-
de durch sie auch nicht nahegelegt, weil durch die gebiindelten Einzeldrahte eine
komplizierte verschlungene Form erreicht werden solle, um die Wirkung des Ver-
schlieens des Blutkanals zu erhéhen, aber keine geordnete Form, wie sie ein Me-
tallgewebe darstelle. Die NK3 weise keine allgemein hantelférmige entfaltete Konfi-
guration auf, sondern die eines Korbs, der bei ungehinderter Entfaltung Spindelform
habe. Eine Zusammenschau dieser beiden Entgegenhaltungen fihre den Fachmann,
einen mit der Entwicklung medizinischer Gerate betrauten Diplomingenieur, der sich
an den Bedirfnissen von Medizinern orientiere, nicht in naheliegender Weise zum
Gegenstand des Patentanspruchs 1. Fir ihn habe es nicht nahegelegen, die aus der
NK3 bekannte komplizierte verschlungene Form durch eine geordnete einfache Form
zu ersetzen, da dadurch die Eignung zum Verschlielien des Blutkanals verringert
werde. Auch gebe die NK19 keinen Hinweis, von der dort gewahlten Struktur abzu-
weichen. Umgekehrt gebe auch die NK3 keinen Hinweis, von der Korb- oder Spindel-
form abzugehen. Die NK2 beschreibe die Hantelform (Merkmal 3.2) im komprimier-
ten Zustand, wahrend im entfalteten Zustand auf einen konstanten Durchmesser ex-
pandiert werde. AuRerdem fehlten Klemmen zum Festklemmen der Litzen (Merk-
mal 4). Die Kombination der NK19 mit der NK2 fiihre den Fachmann nicht in nahelie-
gender Weise zum Gegenstand des Patentanspruchs 1, da die NK2 zwar eine kolla-
bierbare Vorrichtung mit einem aus geflochtenen Metalldrahten gebildeten Metallge-
webe zeige, dieses jedoch zur Erweiterung von Kanalen beim Patienten vorgesehen

sei und nicht zu deren Verschluss.

3. Die Berufung, die die Bejahung der ausfiihrbaren Offenbarung durch das
Patentgericht nicht angreift (vgl. BGH, Urteil vom 4. Februar 2010 - Xa ZR 4/07, BGH
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12

GRUR 2010, 660 - Glasflaschenanalysesystem), macht geltend, nach dem einzigen
gegenstandlichen Patentanspruch der urspringlichen Anmeldung WO 96/01599 ha-
be die Vorrichtung eine kollabierbare Konfiguration zur Zufiihrung durch einen Kanal
und sie fille das Lumen des Kanals im Wesentlichen ("substantially") aus. Demge-
genliber nenne Patentanspruch 1 in seiner erteilten Fassung nur eine allgemein han-

telférmige entfaltete Konfiguration.

Patentanspruch 1 des Streitpatents sei durch den Stand der Technik nahege-
legt. In der miindlichen Verhandlung hat die Klagerin sich insoweit nur noch auf die
NK19 und die NK3 berufen. Es sei fur den Fachmann naheliegend, ausgehend von
der NK19 ein aus einzelnen Metalldrahten gebildetes Metallgeflecht zu verwenden,

wie es bei der NK3 verwirklicht sei.

4. Mit diesen Angriffen hat die Berufung keinen Erfolg.

a) Eine unzulassige Erweiterung gegeniiber den urspriinglichen Anmeldungs-
unterlagen in der WO 96/01599 liegt nicht vor. Das Weglassen von Anspruchsmerk-
malen aus den Ursprungsunterlagen fuihrt schon deshalb nicht zu einer Erweiterung,
weil Malistab fur die Prifung nicht allein die Schutzanspriiche sind, sondern die Ge-
samtoffenbarung (vgl. BGH, Urteil vom 5. Juli 2005 - X ZR 30/02, GRUR 2005, 1023
- Einkaufswagen |l; Benkard/Rogge, PatG, 10. Aufl. Rn.30 zu §21; Schulte/
Moufang, PatG, 8. Aufl. Rn. 58 zu § 21). Das Patentgericht hat daher zu Recht da-
rauf abgestellt, dass urspriinglich allgemein kollabierbare medizinische Vorrichtungen
offenbart sind, wobei neben Kanéalen des vaskularen Systems auch andere Gefalle
angesprochen werden (WO 96/01599 S. 1 Z. 6 bis 9; S. 4 Z. 24 bis 27).

b) Auch der Angriff gegen die Beurteilung der Patentfahigkeit durch das Pa-

tentgericht erweist sich als unbegriindet.
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aa) Aus der Druckschrift NK19 ist eine kollabierbare medizinische Vorrichtung
(Gefal-Obturator) zur Zufithrung durch einen Kanal (Gefa® 11) in einem Patienten
bekannt. Dabei ist eine Hantelform der entfalteten Konfiguration in der Beschreibung
nicht erwahnt; dort wird vielmehr eine Spulen- und Wellenform beschrieben (deut-
sche Ubersetzung S. 6, 2. Abs. und S. 8, 2. Abs.). Anders als das Patentgericht dies
gesehen hat, ist auch der Darstellung in Figur 3 keine hantelférmige entfaltete Konfi-
guration der Vorrichtung zu entnehmen, die aus zwei Teilen mit erweitertem Durch-
messer, und einem zwischen den entgegengesetzten Enden der Vorrichtung gebilde-
ten Teil mit reduziertem Durchmesser besteht. Die Beschreibung (deutsche Uberset-
zung S. 11, 2. Abs.) gibt zu Figur 3 vielmehr an, dass bei dem dort dargestellten Ge-
fal-Obturator (22) die Lange von dem einen Ende (24) bis zum anderen Ende (24),
verglichen mit dem in Figur 1 gezeigten GefaRR-Obturator (12), kiirzer dimensioniert
ist. Die Lange des GefaR-Obturators lasse sich je nach Anwendung auf eine geeig-
nete GroéRe einstellen. Unter Beriicksichtigung dieser Beschreibungsstelle zeigt Fi-
gur 3 daher nicht etwas grundsatzlich anderes, insbesondere keine andersartige,
namlich hantelférmige, Konfiguration, sondern eine kirzere Ausfiuhrung des Gefal3-
Obturators nach Figur 1, bei der lediglich zwei der im Wesentlichen hintereinander,
aber bereits mit gewissen Uberschneidungen angeordneten knéuelartigen Gebilde
aus Metalldraht erkennbar sind. Damit ist in der NK19 eine Hantelform nicht offen-
bart.

bb) Um zum Gegenstand des Streitpatents zu gelangen, geniigte deshalb
nicht die Kombination der Lehren der NK19 und der NK3. Eine solche Kombination

war im Ubrigen dem Fachmann auch nicht nahegelegt.

Die aus der Druckschrift NK19 bekannte kollabierbare medizinische Vorrich-
tung weist weiter im Unterschied zum Gegenstand des erteilten Patentanspruchs 1
des Streitpatents kein aus geflochtenen Metalllitzen gebildetes Metallgewebe mit ge-
ordneter flachiger Struktur auf, sondern besteht aus gebindelten Einzeldrahten.

Durch diese Drahte soll eine komplizierte verschlungene Form erreicht werden um
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den Effekt des VerschlieRens des Blutkanals zu erhéhen (deutsche Ubersetzung
S. 8, 2. Abs.). Weiter ist in der Druckschrift NK19 lediglich der Einfluss der Drahtdicke
und der Anzahl der Drahte auf die Wirksamkeit der Vorrichtung erwahnt, sowie an-
gegeben, dass zwischen den einzelnen Metalldrahten Dacron-Fasern, die aus
Kunststoff bestehen, verstrickt werden kdnnen, um den Effekt eines Blutungsstill-
stands zu erreichen zu verbessern (deutsche Ubersetzung S. 9, 3. Abs. bis S. 10,
1. Abs.).

Die Druckschrift NK3 beschreibt eine kollabierbare medizinische Vorrichtung
(Okklusionskorper), umfassend ein aus miteinander verflochtenen Metalldrahten (2)
gebildetes Netzwerk, wobei die Vorrichtung eine kollabierte Konfiguration zur Zufiih-
rung durch einen Kanal in einem Patienten hat und wobei Klemmen (Enden 3) zum
Festklemmen der Litzen an den entgegengesetzten Enden der Vorrichtung ausge-
fuhrt sind. Die aus der Druckschrift NK3 bekannte kollabierbare medizinische Vorrich-
tung weist jedoch im Unterschied zum Gegenstand des erteilten Patentanspruchs 1
keine allgemein hantelférmige entfaltete Konfiguration mit zwei Teilen mit erweiter-
tem Durchmesser auf, die durch einen zwischen entgegengesetzten Enden der Vor-
richtung gebildeten Teil mit reduzietem Durchmesser getrennt sind. Sie hat vielmehr
die Konfiguration eines Korbes (1), der bei ungehinderter Entfaltung Spindelform hat
(S. 3, 1. Abs., Figur 1).

Aus der NK19 ergab sich ohne Kenntnis der Lehre des Streitpatents keine An-
regung zu einer Kombination mit der Lehre der NK3. Eine solche Anregung sieht die
Klagerin in den Ausfihrungen in der NK19 (deutsche Ubersetzung S. 7, letzter Abs.
und S. 9, 3. Abs.), wonach zwischen die Drahte "Dacron-Fasern usw." verstrickt sein
kénnen, um den Obturationseffekt weiter zu erhdéhen, wobei sich die Anzahl von
Drahten unter Bericksichtigung von Drahtdurchmesser und Anwendungsstelle belie-
big variieren lasse. Dies gibt dem Fachmann keinen Hinweis darauf, auch andere als
die dort genannten Méglichkeiten in Betracht zu ziehen, um die Dichtungswirkung zu
verbessern und auf der Suche nach derartigen Mdglichkeiten zur Lehre der NK3 zu



gelangen. Die NK19 hebt mehrfach hervor, dass die Dichtungswirkung dadurch er-
zielt wird, dass die Drahte sich infolge ihrer Vorbehandlung bogen- oder kreisférmig
aufstellen und dabei Knauel bilden (deutsche Ubersetzung S. 5 Abs. 2 und 3, S. 6
Abs. 2). Diese Knauelstruktur ist Grundlage der Lehre der NK19. Die NK19 geht bei
der Darstellung des Stands der Technik von dieser Struktur aus, die sie verbessern
will, von der sie jedoch dem Grundsatz nach an keiner Stelle abriickt. Danach geht
die Anregung, zwischen die Drahte Dacron-Fasern zu verstricken, nicht auch dahin,
andere Dichtungsméglichkeiten, wie z.B. das aus der NK3 bekannte Maschengewe-
be in Betracht zu ziehen. Der Hinweis, dass bei Verwendung diinner Drahte deren
Anzahl zu erhhen sein kénnte (deutsche Ubersetzung S. 10 oben), filhrt nicht weiter
als dazu, die vorgesehenen knauelférmigen Gebilde aus einer erhéhten Anzahl von
Drahten zu bilden, nicht aber dazu, diesen eine ganz andere Struktur, ein aus Metall-
litzen geflochtenes Gewebe (Merkmal 2) zu verleihen. Damit hatte der Fachmann
keine Veranlassung, von der NK19 ausgehend die dort vorhandenen, kompliziert
verschlungenen Drahte durch ein aus der NK3 bekanntes Metallgewebe zu ersetzen
und daher zugleich eine hantelférmige Konfiguration vorzusehen.
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5. Die Kostenentscheidung beruht auf § 121 Abs. 2 PatG in Verbindung mit
§ 97 Abs. 1 ZPO.

Gréning Mihlens Grabinski

Schuster Deichfuf3

Vorinstanz:
Bundespatentgericht, Entscheidung vom 06.10.2009 - 4 Ni 50/07 (EU) -



