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Der X. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat auf die mindliche Verhandlung
vom 4. Juli 2023 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Bacher, die Richter
Hoffmann und Dr. Deichfuf, die Richterin Dr. Rombach und den Richter

Dr. Rensen
fur Recht erkannt:

Die Berufung gegen das Urteil des 6. Senats (Nichtigkeitssenats)
des Bundespatentgerichts vom 13. April 2021 wird auf Kosten der

Beklagten zurtickgewiesen.

Von Rechts wegen



Tatbestand:

Die Beklagte ist Inhaberin des mit Wirkung fur die Bundesrepublik
Deutschland erteilten europaischen Patents 2 002 803 (Streitpatents), das am
29. Februar 2008 unter Inanspruchnahme der Prioritat einer US-amerikanischen
Anmeldung vom 12. Juni 2007 angemeldet worden ist und eine Vorrichtung zum

EinfUhren einer Intraokularlinse betrifft.

Patentanspruch 1, auf den acht weitere Patentanspriiche zurtickbezogen

sind, lautet in der Verfahrenssprache:

An intraocular lens injector cartridge (10) comprising:

a) a body (12) having an internal lumen (15);

b) a tubular nozzle (14) having an outer wall (36) and an opening (18), the
nozzle projecting distally from the body, the opening being fluidly
connected to the internal lumen of the body;

c) at least one peripheral protrusion (22) extending laterally from the outer
wall of the nozzle proximally from the opening;

characterized in that the at least one peripheral protrusion (22) is spaced
proximally from the plane of the opening so as to provide an insertion depth
limitation and prevent full insertion of the cartridge tip, in use, and wherein the
nozzle opening is defined by an extended canopy (20, 20', 20") projecting distally
from a plane of the opening (18, 18', 18") at least partially encircling the opening.

Die Klagerin hat geltend gemacht, die Erfindung sei nicht so offenbart,
dass der Fachmann sie ausfihren kdnne, der Gegenstand des Streitpatents
gehe Uber den Inhalt der urspringlichen Anmeldung hinaus und sei nicht patent-

fahig. Die Beklagte hat das Streitpatent wie erteilt und hilfsweise in elf geanderten

Fassungen verteidigt.

Das Patentgericht hat das Streitpatent fur nichtig erklart. Gegen diese Ent-
scheidung wendet sich die Beklagte mit der Berufung, mit der sie ihre Antrage

erster Instanz weiterverfolgt. Die Klagerin tritt dem Rechtsmittel entgegen.
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Entscheidungsgriinde:

Die Berufung ist zulassig, aber nicht begriindet.

l. Das Streitpatent betrifft eine Patrone, mit deren Hilfe eine Intraoku-

larlinse in das Auge eingefuhrt werden kann.

1. Nach der Beschreibung des Streitpatents war im Stand der Technik
die Moglichkeit bekannt, die nattrliche Linse des Auges zur Behandlung eines
Katarakts (Grauen Stars) zu entfernen und durch eine kiinstliche Intraokularlinse
(IOL) zu ersetzen (Abs. 2, 3).

Die Entwicklung weicher Linsen habe die Mdglichkeit ertffnet, diese zu
falten oder zu rollen und durch einen verhaltnismaRig kleinen Schnitt in das Auge
einzuflhren. Hierfur seien verschiedene Formen von Einflihrpatronen entwickelt
worden (Abs. 4). Fur die zunachst entwickelten Einflihrpatronen habe man
Schnitte von etwa 3 mm ben¢étigt. Die Weiterentwicklung von Operationstechni-
ken und Einfuhrpatronen habe es erlaubt, die Schnitte auf 2,4 mm zu verklrzen.
In der Folge seien Techniken einer wundunterstitzten Einfihrung der Linse ent-
wickelt worden (wound assisted insertion oder wound assisted delivery). Dabei
stelle die Wunde selbst einen Tunnel bereit, durch den die kiinstliche Linse in die
vordere Kammer gelange. Die kinstliche Linse kénne durch einen kleinen Schnitt
eingefuhrt werden, ohne dass die Einfuhrpatrone vollstandig in die Wunde einge-
fuhrt werden misse (Abs. 5). Bislang sei der Einsatz dieser Technik jedoch in

hohem Mal3 von Geschick und Erfahrung des Chirurgen abhangig.

2. Das Streitpatent betrifft vor diesem Hintergrund das technische
Problem, eine verbesserte Einfuhrpatrone fir kiinstliche Intraokularlinsen bereit-

zustellen, die sich insbesondere fiir die wundunterstitzte Einfihrung eignet.

3. Zur Lésung schlagt das Streitpatent eine Einfuhrpatrone fur Intra-

okularlinsen vor, deren Merkmale sich wie folgt gliedern lassen:
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1 An intraocular lens injector cartridge | Intraokularlinsen-Einfiihrpatrone (10),
(10), comprising umfassend

2 a body (12) having an internal lumen | einen Korper (12) mit einem internen
(15); Lumen (15);

3 a tubular nozzle (14) having an outer | eine réhrenférmige Duse (14) mit einer
wall (36) and an opening (18), auReren Wand (36) und einer Offnung

(18).

3.1 | the nozzle projecting distally from Die Dise steht distal vom Kérper vor.
the body,

3.2 | the opening being fluidly connected | Die Offnung steht in Fluidverbindung
to the internal lumen of the body mit dem internen Lumen des Kdorpers.

3.3 | and wherein the opening is defined Die Offnung ist definiert durch ein er-
by an extended canopy (20, 20", 20") | weitertes Dach (20, 20', 20"), das distal
projecting distally from a plane of the | von einer Ebene der Offnung (18, 18/,
opening (18, 18', 18") at least par- 18") vorsteht und diese mindestens teil-
tially encircling the opening; weise umgibt.

4 at least one peripheral protrusion mindestens einen peripheren Vor-
(22) extending laterally from the sprung (22), der sich seitlich von der
outer wall of the nozzle proximally Aulenwand der Dise proximal von der
from the opening, Offnung erstreckt

4.1 | being spaced proximally from the und proximal von der Ebene der Off-
plane of the opening so as to pro- nung beabstandet ist, um eine Begren-
vide an insertion depth limitation and | zung der Einflhrtiefe zu gewahrleisten
prevent full insertion of the cartridge | und beim Gebrauch das vollstandige
tip, in use. Einfihren der Patronenspitze zu verhin-

dern.

4, Zutreffend hat das Patentgericht als zustandigen Fachmann einen
Ingenieur der Medizintechnik angesehen, der tber Erfahrung in der Entwicklung
von Instrumenten fir die Augenchirurgie, insbesondere die Implantation von
Intraokularlinsen verflgt,

und mit einem chirurgisch tétigen Augenarzt

zusammenarbeitet.
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Anders als die Berufung meint, ist den Ausfiihrungen des Patentgerichts
nicht zu entnehmen, dass dem Augenarzt bei dieser Zusammenarbeit nur eine

nachgeordnete Rolle zukommt.
5. Einige Merkmale bedurfen der Erlauterung.

a) Eine Intraokularlinsen-Einfihrpatrone nach Merkmal 1 ist eine Vor-

richtung, die geeignet ist, eine Intraokularlinse in das Auge einzuftihren.

aa) Entgegen der Auffassung, die das Patentgericht in dem nach § 83
Abs. 1 PatG erteilten Hinweis vertreten hat, muss die Patrone so beschaffen sein,
dass sie die Linse aufnehmen und im Auge abgeben kann.

Dies ergibt sich aus dem Zusammenhang der Merkmale 2, 3 und 3.2.

Diese sehen zwar, wie die Berufungserwiderung im Ausgangspunkt zu-
treffend darlegt, weder eine Linse noch deren Aufnahme in der Patrone vor. Das
interne Lumen, die rohrenférmige Duse und deren Offnung, die mit dem Lumen
in Fluidverbindung steht, haben nach der Beschreibung aber die Funktion, die
Linse aufzunehmen bzw. abzugeben. Dem ist zu entnehmen, dass sie fur den

genannten Zweck geeignet sein mussen.
bb) Weitere Einzelheiten legt Patentanspruch 1 nicht fest.

Dem Anspruch ist insbesondere nicht zu entnehmen, wie grof3 das Lumen
ist und ob es so beschaffen sein kann, dass sich die Linse darin in einem gefal-

teten oder gerollten Zustand befindet.

Zwar zeigt das Ausfiihrungsbeispiel in der nachfolgend wiedergegebenen
Figur 1 eine Vorrichtung, bei der die Linse in nicht gefaltetem oder gerollten Zu-
stand in das Lumen eingelegt werden kann. Im Anspruch hat dies jedoch keinen

Niederschlag gefunden.
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b) Entgegen der Auffassung der Berufung ist Patentanspruch 1 nicht
zu entnehmen, dass die in Merkmal 3 vorgesehene rohrenférmige Duse sich zur
Offnung hin verjingen muss und dazu dient, die Intraokularlinse zu falten oder

zu rollen.

aa) Die Figuren 1, 3 und 6 zeigen zwar Dusen, die sich in bestimmten
Abschnitten verjingen. In Patentanspruch 1 hat dies jedoch keinen Niederschlag

gefunden.

bb)  Aus dem Begriff "Duse" (nozzle) l&sst sich eine solche Anforderung

nicht ableiten.

Dem Vorbringen der Berufung ist nicht zu entnehmen, dass eine Dulse als
Bestandteil einer EinfUhrpatrone fur Intraokularlinsen aus fachlicher Sicht zwin-

gend eine verjingende Rohre aufweisen muss.

Nach den Feststellungen des Patentgerichts muss eine Dise nach dem
allgemeinen technischen Sprachgebrauch nicht zwingend eine Verjingung auf-
weisen. Die Berufung zeigt keine konkreten Anhaltspunkte auf, die Zweifel an der

Vollstandigkeit oder Richtigkeit dieser Feststellung begriinden.
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Aus den von der Berufung insoweit angefihrten Dokumenten ergibt sich

kein hiervon abweichender Sprachgebrauch.

(1) Die europaische Patentanmeldung 1 481 652 (D12) offenbart eine
EinfUhrpatrone mit einem als Disenabschnitt (nozzle portion) (12) bezeichneten
Bereich, der sich zur Spitze hin verjingt.

Ein Ausfiihrungsbeispiel ist in der nachfolgend wiedergegebenen Figur 5

dargestellt.

In der Beschreibung von D12 wird erlautert, dass der Diisenabschnitt vor-
zugsweise hohl ist und ein distales Disenrohr (44) umfasst, dessen Grél3e ge-
eignet ist, die Linse (34) auf eine hinreichend geringe Gro3e zu falten, zum Bei-
spiel 1,5 bis 3,5 Millimeter. Der schrage Abschnitt (54) des Bodens (56)
unterstitzt das Falten der Linse, indem er deren Rander nach oben bewegt, wéh-
rend eine entsprechende Bewegung des mittleren Teils durch eine Rippe (52) im
Deckel (38) verhindert wird (Abs. 13).
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Diesen Ausfihrungen ist zwar zu entnehmen, dass eine in besonderer
Weise ausgestaltete DUse eingesetzt wird, um die Linse zu falten. Hieraus ergibt
sich aber nicht, dass schon der Begriff "Dlse" eine entsprechende Ausgestaltung
impliziert. Die Eignung zum Falten der Linse resultiert vielmehr aus den einzelnen

Bestandteilen der Duse, die in der Beschreibung néher erlautert werden.

(2) Die europaische Patentanmeldung 1 857 976 (D7) offenbart eben-

falls eine Einfuhrpatrone fur Intraokularlinsen mit einem Disenabschnitt (12c).

D7 fuhrt aus, bei einer gebrauchlichen Operationsmethode werde eine ge-
faltete Linse durch einen schmalen Schnitt in das Auge eingefihrt (Abs. 2). Die
Linse werde in einem Hauptkorper in eine kleine Form gebracht und aus einer
vorderen Endoffnung eines Einsetzzylinders (Dise) in das Auge eingefuhrt
(Abs. 3).

Als nachteilhaft fuhrt D7 an, dass unmittelbar vor der Operation eine Flus-
sigkeit in die Einfuhrpatrone eingebracht werden misse, was umstandlich sei.

Ferner konne die Flussigkeit durch Lecks entweichen.

Zur Verbesserung schlagt D7 unter anderem einen Abdeckring (13) vor,
der den Austritt von Flussigkeit verhindert. Ein Ausfihrungsbeispiel fur eine er-
findungsgemal3e EinfUhrpatrone ist in der nachfolgend wiedergegebenen Fi-
gur 1A dargestellt.
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FIG. 1A

In der Beschreibung von D7 wird erlautert, der innere und &uf3ere Durch-
messer des Dusenabschnitts (12c) verjinge sich nach vorne hin (Abs. 53). Die
Linse wird bei der Bewegung innerhalb des Dusenabschnitts gefaltet (Abs. 113).

Daraus ist ebenfalls nur zu entnehmen, dass bei der offenbarten Ausfih-
rungsform eine Dise eingesetzt wird, um die Linse zu falten. Wie bei D12 ergibt
sich diese Funktion nicht allein aus dem Einsatz einer Diise, sondern aus deren

besonderer Ausgestaltung.

C) Zu Recht ist das Patentgericht davon ausgegangen, dass die Vor-
richtung nach Patentanspruch 1 nicht zwingend zur wundunterstlitzten Einftih-

rung geeignet sein muss.

aa) Das in Merkmal 3.3 vorgesehene erweiterte Dach, das die Offnung
der Duse definiert, distal von einer Ebene der Offnung vorsteht und die Offnung
mindestens teilweise umgibt, ist bei einer wundunterstitzten Einfihrung der

Linse allerdings von Vorteil.
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(1) Fur die Ausgestaltung des Dachs zeigt das Streitpatent verschie-

dene Mdoglichkeiten auf.

Bei dem Ausfiihrungsbeispiel, das in den nachfolgend wiedergegebenen
Figuren 2 und 3 dargestellt ist, wird das erweiterte Dach (20) durch eine Abschra-
gung an der Spitze (16) der Diise (14) gebildet und umgibt die Offnung (18) der

Duse vollstandig.

Fig. 2

Fig. 3
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Bei den Ausfuhrungsbeispielen in den nachfolgend wiedergegebenen Fi-
guren 4 und 5 umgibt das erweiterte Dach (20", 20") die Offnung (18, 18") jeweils

nur teilweise.

Fig. 4

28 []I IE| 30

22
22
18"

(2) Einem so ausgestalteten Dach kommt nach der Beschreibung die
Funktion zu, die Wunde zu 6ffnen und zu stiitzen und zugleich die Intraokularlinse
beim Durchtritt durch die Wunde zu kontrollieren und zu fihren (Abs. 10 und
Abs. 17).

Diese Funktion kommt bei der wundgestitzten Einfihrung zum Tragen,
bei der wie bereits erwahnt die Wunde selbst einen Tunnel bereitstellt, durch den
die Linse in die vordere Augenkammer eingefiihrt wird. Durch seine stitzende,
kontrollierende und fuhrende Wirkung kann das Dach dazu beitragen, das Ein-
fuhren der Linse durch die Wunde hindurch zu erleichtern. In Einklang damit ent-
sprechen die in der Beschreibung angegebenen Malie fur das Dach (1,5 bis
2,4 mm, vorzugsweise 1,9 mm, Abs. 17) den mit 2,4 mm und kleiner (Abs. 5) an-

gegebenen Abmessungen des Schnitts.

bb) Diese Abmessungen haben in Patentanspruch 1 indes keinen Nie-

derschlag gefunden.

Das Streitpatent gibt danach nicht naher vor, in welchem Mal3 die Duisen-
spitze in die Wunde eindringt, diese stutzt und zur Fihrung der Intraokularlinse

beitragt.
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Damit bleibt die Moglichkeit, das Dach grof3er auszugestalten, so dass es
einerseits im Bereich der Wunde stitzen, kontrollieren und fiihren, andererseits
aber weiter in das Augeninnere eindringen kann. Das Streitpatent umfasst aber
auch Gestaltungen, bei denen die Spitze der Duse nicht bis zum inneren Rand
der Wunde gelangt, sondern nur teilweise in die Wunde eindringt. Ein absolutes
oder relatives Mindestmald der Eindringtiefe lasst sich dem Patentanspruch vor

diesem Hintergrund nicht entnehmen.

cc) Aus Merkmal 4.1, das eine Begrenzung der Einfuhrtiefe und das
Verhindern eines vollstandigen Eindringens der Patronenspitze vorsieht, ergeben

sich keine abweichenden Schlussfolgerungen.

Auch insoweit sind die Ausfihrungsbeispiele zwar so ausgestaltet, dass
ein wundgestttztes Einfihren mdglich ist. Merkmal 4.1 sieht aber weder fir die
Einflhrtiefe noch fur Lange der Patronenspitze ein konkretes Hochstmal3 vor.
Damit lasst der Patentanspruch einerseits Gestaltungen zu, in denen die Patro-
nenspitze so lang ist, dass sie auch bei nicht vollstandigem Einflhren tber den
Bereich der Wunde hinaus weiter in das Augeninnere eindringen kann, umfasst
andererseits aber auch Gestaltungen, in denen die Spitze nicht bis zum inneren
Rand der Wunde reicht.

d) Der in Merkmal 4 vorgesehene periphere Vorsprung an der Aul3en-
wand der Dise dient dem bereits erwahnten und in Merkmal 4.1 vorgegebenen

Zweck, die Einfuihrtiefe der Patronenspitze zu begrenzen.

Wie ebenfalls bereits erwahnt wurde, bedeutet dies nicht, dass die maxi-

mal mogliche Einfuhrtiefe geringer sein muss als die Tiefe der Wunde.

In der Beschreibung wird zwar ausgefuhrt, ein peripherer Vorsprung kbnne
jedes Merkmal sein, das verhindern kénne, dass die Spitze (16) vollstandig in die

Wunde eindringe (Abs. 18 Z. 1-3). Patentanspruch 1 greift diese Anforderung
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aber nur teilweise auf. Er normiert lediglich, dass die Spitze nicht vollstandig ein-
fuhrbar sein darf, lasst aber offen, wie weit die Spitze in das Auge eindringen
darf.

e) Die in Merkmal 4.1 normierte Anforderung, dass der periphere Vor-
sprung proximal von der Ebene der Offnung beabstandet sein muss, ist erfiillt,
wenn der Vorsprung proximal hinter dem Bereich angeordnet ist, Uber den sich
die Offnung (18) erstreckt.

Dies kann dadurch erreicht werden, dass der Vorsprung (22) hinter der
Position (34) angeordnet ist, an der die Offnung (18) beginnt. Ob Merkmal 4.1
auch dann verwirklicht ist, wenn die proximale Ebene des Vorsprungs mit dem
Beginn der Offnung fluchtet, wie dies in den Figuren 4 und 5 gezeigt ist, bedarf
keiner abschlielRenden Entscheidung.

f) Wie das Patentgericht ebenfalls zutreffend angenommen hat,
schlie3t Patentanspruch 1 nicht aus, dass die Vorrichtung weitere Elemente um-

fasst, etwa eine Vorrichtung zur Fixierung des Augapfels wahrend der Operation.

Il. Das Patentgericht hat seine Entscheidung im Wesentlichen wie
folgt begrindet:

Der Gegenstand von Patentanspruch 1 in der erteilten Fassung sei durch

die deutsche Patentanmeldung 195 44 119 (D2) vollstandig vorweggenommen.

D2 betreffe eine Vorrichtung zur Implantation einer flexiblen
Intraokularlinse. Die Vorrichtung weise eine rohrenférmige Dise mit einer
auReren Wand und einer Offnung auf. Der Vorwegnahme von Merkmal 3 stehe
nicht entgegen, dass der Injektor der D2 keinen sich in distaler Richtung

verengenden Querschnitt aufweise.

D2 sehe als Variante einen rohrenformigen Injektor mit einem
abgeschragten Ende vor. Bei dieser Gestaltung weise die Offnung ein erweitertes

Dach im Sinne von Merkmal 3.3 auf, das die Offnung der Duse zumindest
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teilweise umgebe. Der Vorwegnahme von Merkmal 3.3 stehe nicht entgegen,
dass diese Spitze nach der Beschreibung der D2 dem gefiihrten und zentrierten
Ansetzen des Injektors an der Schnittéffnung diene. Aus der Entgegenhaltung
ergebe sich, dass die abgeschréagte Spitze um die Dicke der Cornea oder Sklera
hervorstehe und in entsprechendem Umfang in die Schnittéffnung eindringen
kénne. Damit sei die Vorrichtung geeignet, in die Wunde einzudringen, diese zu
offnen und zu stitzen und die Fuhrung der Intraokularlinse zu gewabhrleisten,

wenn diese durch die Offnung in das Auge ausgestoRen werde.

Das in D2 als Hulsenelement bezeichnete Bauteil und die an deren Ende
ausgebildete Auflageflache seien als peripher Vorsprung im Sinne von
Merkmalsgruppe 4 anzusehen. Dieser diene der Begrenzung der Einfuhrtiefe des
Injektorrohres und verhindere, dass die Injektorspitze vollstandig in die Wunde
eindringe. Der Umstand, dass die Einfuhrtiefe daruber hinaus auch durch eine
Halteeinrichtung begrenzt werde, stehe der Vorwegnahme von Merkmal 4.1 nicht

entgegen.

Der Gegenstand von Patentanspruch 1 in der Fassung der Hilfsantrage 1
bis 5 sei gegenluber D2 ebenfalls nicht neu. Die mit den weiteren Hilfsantrdgen
verteidigten Gegenstédnde seien zwar neu, aber durch eine Kombination der
Veroffentlichung von Tsuneoka (Ophtalmic Instruction Course No. 9 - Wound

assisted implantation, D9a) mit D2 nahegelegt.

[I. Diese Beurteilung halt der Uberprifung im Berufungsrechtszug
stand.

1. Die von der Beklagten erhobenen Verfahrensrigen greifen nicht.

a) Entgegen der Auffassung der Berufung war das Patentgericht nicht

gehalten, das Gutachten eines Sachverstandigen einzuholen.
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Der Senat hat bereits entschieden, dass ein Technischer Beschwerde-
senat des Patentgerichts auf den technischen Gebieten, die in seine Zustandig-
keit fallen, aufgrund der Anforderungen, die das Gesetz an die berufliche Quali-
fikation der technischen Richter stellt und deren durch die standige Befassung
mit Erfindungen in diesen Bereichen gebildetes Erfahrungswissen grundsatzlich
Uber die zur Beurteilung der jeweils entscheidungserheblichen Fragen erforderli-
che technische Sachkunde verfiigt (BGH, Beschluss vom 26. August 2014
- X ZB 19/12, GRUR 2014, 1235 Rn. 8 - Kommunikationsrouter). Fur einen Nich-
tigkeitssenat gilt nichts anderes.

Konkrete Umstande, die im Streitfall ausnahmsweise die Inanspruch-
nahme externer Sachkunde erforderlich gemacht hatten, sind weder aufgezeigt

noch sonst ersichtlich.

Die von der Beklagten abweichend beurteilten Fragen zur Auslegung des
Streitpatents sind ohnehin Rechtsfragen. Dass das Patentgericht zahlreiche die-
ser Fragen anders beantwortet hat, als die Beklagte dies mdchte, beruht nicht
auf abweichenden Vorstellungen von den im Stand der Technik bekannten Im-
plantationsmethoden, sondern von einer abweichenden Beurteilung der Frage,
welche in der Beschreibung geschilderten Funktionen und Wirkungen im

Patentanspruch Niederschlag gefunden haben.

b) Ob das Patentgericht der Beklagten eine ausreichende Frist zur
Stellungnahme auf den Hinweis nach 8§ 83 Abs. 1 PatG gesetzt hat, bedarf keiner
Entscheidung. Ein diesbeziglicher Verfahrensfehler steht einer Sachentschei-
dung durch den Senat jedenfalls deshalb nicht entgegen, weil der Beklagten im

Berufungsverfahren hinreichend Zeit zur AuRRerung zur Verfligung stand.

2. Der Gegenstand von Patentanspruch 1 in der erteilten Fassung ist,
wie das Patentgericht zutreffend entschieden hat, durch D2 vollstandig vorweg-

genommen.
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a) D2 befasst sich ebenso wie das Streitpatent mit einem Instrument

zur Einfihrung einer Intraokularlinse in das Auge.

D2 bemangelt, fir den Durchtritt der Injektionsnadel durch Cornea oder
Sklera sei bislang ein Schnitt von mindestens 3,5 mm erforderlich. Winschens-
wert sei eine Verkleinerung der Schnittlange, um das Risiko einer mechanischen

Verletzung oder einer Infektion zu verringern.

D2 schlagt vor diesem Hintergrund ein Werkzeug vor, das nicht oder nur
geringfugig in die Schnittdéffnung eingefihrt werden muss und an dem an der
Augenoberflache ausgefihrten Schnitt angeordnet wird. Eine Auflageflache dient
dazu, den Injektor abzudichten und den Druck gleichmafig zu verteilen (Sp. 1
Z. 43-57). Die Auflageflache kann senkrecht oder schrag zur Langsachse des
Injektorrohrs verlaufen (Sp. 2 Z. 29-31). Dies erlaube es, die Schnittlange auf 1,5

bis 2 mm zu verringern.

D2 sieht die Mdglichkeit vor, dass die Auflageflache blindig mit einem

stumpfen Ende des Injektors abschliel3t.

Als Alternative ist eine Gestaltung offenbart, bei der das Injektorrohr abge-
schragt ist und geringfugig aus der Auflageflache hervorsteht. In diesem Fall kann
das Injektorrohr in entsprechendem Mal3e in die Schnitt6ffnung eindringen, ragt
jedoch nicht in die vordere Augenkammer hinein. Bei der Verwendung eines ab-
geschréagten, spitz zulaufenden vorderen Ende des Injektors steht die Spitze ma-
ximal um die tatsachliche Dicke der Cornea oder Sklera im Bereich der Schnitt-
offnung hervor und weitet diese geringfligig auf. Der die Spitze bildende Wand-
bereich erstreckt sich nur Uber einen geringen Umfangsabschnitt des Rohres, so

dass die Schnitt6ffnung nur geringfigig aufgeweitet wird (Sp. 2 Z. 25-42).

Ein Ausfuhrungsbeispiel zeigt die nachfolgend wiedergegebene Figur 1.
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Der rohrférmige Injektor (10) ist mit einem Hulsenelement (14) umgeben,
das an seinem vorderen Ende eine ring- oder wulstférmige Verbreiterung auf-
weist, die eine schrag zur Langsachse des Injektorrohrs verlaufende Auflagefla-
che (15) ausbildet. Dieser vordere Abschluss des Hulsenelements kann teilweise
oder ganz aus elastischem Material, etwa Silikon, bestehen, um sich unter Ver-

formung an das Auge anpassen zu konnen (Sp. 3 Z. 43-46).

Die Vorrichtung nach D2 umfasst ferner eine Halteeinrichtung (18) mit
zwei Haltearmen (19, 20). Deren vordere Enden bilden einen Fixationsringab-
schnitt (23) aus, der bei der Einfihrung der Linse aul3erhalb der Cornea aufliegt
und den Augapfel fixiert (Sp. 3 Z. 47-64).

Die Intraokularlinse (27) befindet sich im Injektorrohr und kann mittels
einer Schubstange (26) in das Auge geschoben werden. Der Injektor weist ein
abgeschragtes vorderes Ende (13) auf, das aus der Auflageflache hervorsteht
und eine seitliche Fuhrung (16) ausbildet, die dazu dient, den Injektor an der

Schnitt6ffnung (8) anzusetzen.

Der Verlauf der Wund6ffnung ist in Figur 1 nur schematisch dargestellt.
Tatsachlich verlauft der Schnitt in Stufen und ist als Lappenventil ausgebildet
(Sp. 2 Z. 7, Sp. 3 Z. 9-13). Wie solche Schnittformen typischerweise aussehen,
ist in der von der Beklagten vorgelegten Stellungnahme von Dr. Stephen S. Lane
(AR27a) dargestellt:
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/@i o

b) In der in Figur 1 dargestellten Variante nimmt D2 den Gegenstand

von Patentanspruch 1 vollstandig vorweg.

aa) D2 offenbart mit dem rohrférmigen Injektor (10) eine réhrenférmige

Dise im Sinne von Merkmal 3.

Die abweichende Auffassung der Beklagten beruht auf der Annahme,
Patentanspruch 1 fordere eine sich in distale Richtung verjingende Dise. Wie
oben aufgezeigt wurde, trifft dies nicht zu. Ebenso wenig kommt es darauf an, ob

die Intraokularlinse erst im Injektorrohr gefaltet oder gerollt wird.

bb) D2 zeigt auch ein erweitertes Dach im Sinne von Merkmal 3.3, das

in die Wunde eindringt, diese 6ffnet und zur Fihrung der Intraokularlinse beitragt.

Fur den Fall eines stumpf endenden Injektors sieht D2 allerdings vor, dass

die Wunde nur durch die Intraokularlinse aufgedriickt wird (Sp. 4 Z. 29-33).

Wenn das vordere Ende des Injektorrohrs abgeschragt ist und es aus der
Auflageflache (15) hervorragt, dringt es hingegen um ein entsprechendes Mal3 in
die Schnittéffnung ein. Damit ist die Spitze geeignet, zur Offnung und Stiitzung
der Wunde beizutragen. Tritt die Intraokularlinse aus dem Injektor aus, wird sie
durch die Wundé6ffnung, aber auch durch den Teil der Spitze, der in die Wunde

eingedrungen ist, geflhrt.
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Der sich nach vorne erstreckende Teil der abgeschragten Spitze bildet

mithin ein erweitertes Dach im Sinne von Patentanspruch 1.

Anders als die Berufung meint, steht dem nicht entgegen, dass die Spitze
des Injektorrohrs nach der Beschreibung der D2 nur geringfugig aus der Aufla-
geflache hervorsteht und der die Spitze bildende Wandbereich sich nur Uber ei-

nen geringen Umfangsabschnitt des Rohres erstreckt.

Wie oben ausgefihrt wurde, ist Patentanspruch 1 kein bestimmtes Min-
destmall fir die Lange des erweiterten Dachs zu entnehmen. Es reicht deshalb
aus, wenn die Spitze so ausgestaltet ist, dass sie die Wunde in praktisch erheb-
lichem Umfang 6ffnen und stiitzen kann. Eine solche Funktion ist in D2 durch die
bereits erwahnten Ausfiihrungen offenbart, wonach die Schnitt6ffnung durch das
Einfuhren der Spitze aufgeweitet wird. Dass dies bei D2 nur in geringfligigem
Male geschieht, ist unerheblich.

cc)  Auch Merkmalsgruppe 4 ist vorweggenommen.

(1) Bei der Variante mit einer abgeschragten, aus der Auflageflache
herausragenden Spitze bildet die Auflageflache einen peripheren Vorsprung, der
sich seitlich von der Aul3enwand des Injektorrohrs erstreckt. Wie sich aus der
Beschreibung der D2 ergibt, dringt die Spitze nur um das Mal} in die Schnittoff-
nung ein, um das sie aus der Auflageflache hervorsteht, wahrend verhindert wird,
dass der Injektor durch die Schnitt6ffnung geschoben wird, also bis in die vordere

Augenkammer reicht.

Die Auflageflache dient danach nicht nur der Abdichtung der Wunde, son-

dern begrenzt auch die Einfihrtiefe.

(2) Dem steht nicht entgegen, dass die Auflageflache elastisch ausge-

bildet sein kann.

Diese Elastizitat der Auflageflache soll sicherstellen, dass sie sich der in-

dividuellen Form des Auges anpasst. Soll die Auflageflache ihre Funktion erflllen
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konnen, die Wunde abzudichten und den vom Injektor ausgetbten Druck gleich-
mafig zu verteilen (Sp. 1 Z. 49-57), darf sie nicht so elastisch sein, dass die

Spitze tiefer als angestrebt in die Wunde geschoben werden kann.

(3) Eine andere Beurteilung ergibt sich ferner nicht daraus, dass D2 die

Fixierung des Augapfels durch einen Haltearm vorsieht.

Wie oben ausgefiuhrt wurde, schlief3t Patentanspruch 1 zusatzliche Mal3-
nahmen zur Gewabhrleistung einer komplikationslosen Durchfiihrung des Eingriffs

nicht aus.

Aus der Beschreibung der D2 ergibt sich zudem, dass die Halteeinrichtung
erst eingesetzt wird, wenn die Injektorrohrspitze bereits am Auge angesetzt ist
(Sp. 4 Z. 7-29). Danach wird die Eindringtiefe in der Phase vor dem Einsatz der
Halteeinrichtung allein durch die Auflageflache begrenzt.

3. Zu Recht hat das Patentgericht entschieden, dass der Gegenstand
von Patentanspruch 1 auch in den Fassungen nach den Hilfsantrdgen nicht

patentfahig ist.

a) Nach Hilfsantrag 1 werden in Merkmal 3.3 folgende Worter ange-
fugt:

which extended canopy (20, 20', 20") opens and supports the
wound while guiding and controlling the folded lens as it passes
through the wound

Diese Erganzung fuhrt hinsichtlich des erweiterten Dachs nicht zu einer
sachlichen Anderung des geschiitzten Gegenstands, weil sich die damit be-
schriebene Funktion, wie oben ausgeftihrt wurde, im Wege der Auslegung bereits
aus der erteilten Fassung ergibt. Zudem ergeben sich auch aus der Ergdnzung

keine konkreten Vorgaben hinsichtlich der Gré3e des erweiterten Dachs.
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Soweit der Gegenstand des Hilfsantrags 1 nunmehr die Fihrung und
Steuerung einer "gefalteten” Linse vorsieht, wird dieses Element ebenfalls von

D2 vorweggenommen (D2, Sp. 2 Z. 13-17).

b) Nach Hilfsantrag 2 ist Merkmal 1 wie folgt gefasst (Anderung her-
vorgehoben):

An intraocular lens injector cartridge (10) for use in wound assisted
intraocular lens delivery

Auch in dieser Fassung ist der Gegenstand von Patentanspruch 1 nicht

patentfahig.

Wie oben bereits ausgefuhrt wurde, beschreibt D2 der Sache nach eine
Vorgehensweise, bei der durch Einfihrung der Injektorspitze in die Schnittoff-
nung in dieser ein Tunnel ausgebildet wird, durch den die Intraokularlinse in die

vordere Augenkammer eingefiihrt werden kann.

C) Nach Hilfsantrag 3 ist Merkmal 3.3 auf ein erweitertes Dach be-

schrankt, das die Offnung der réhrenférmigen Diise vollstandig umgibt.

Wie sich aus der Beschreibung des Streitpatents ergibt, fallt darunter eine
Gestaltung, wie sie in der oben wiedergegebenen Figur 2 dargestellt ist, bei der
die Spitze der Duse abgeschragt ist (Sp. 3 Z. 34-36).

Eine entsprechende Gestaltung ist bereits in D2 unmittelbar und eindeutig
offenbart. D2 beschreibt ein Injektorrohr mit abgeschragter Spitze (Sp. 2 Z. 35,
Sp. 3 Z. 34 1.) und nimmt dabei auf die oben wiedergegebene Figur 1 Bezug.

Eine andere Beurteilung ergibt sich nicht daraus, dass sich nach der Be-
schreibung von D2 der die Spitze bildende Wandbereich nur Gber einen geringen
Umfangsabschnitt des Rohres erstreckt, so dass die Schnitt6éffnung nur gering-
fugig aufgeweitet wird (Sp. 2 Z. 39-42). Diese Ausfiihrungen stehen am Ende ei-
nes Absatzes, der das Anliegen der D2 verdeutlicht, dass das Injektorrohr bei der
dort beschriebenen Alternative zwar in die Wunde eindringt, jedoch nicht in die
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vordere Augenkammer ragt. Ihnen ist nicht zu entnehmen, dass die Spitze die
Offnung der réhrenférmigen Duise abweichend von der Darstellung in Figur 1 nur
teilweise umgibt. Sie sind vielmehr dahin zu deuten, dass die Abschragung in
einem eher stumpfen Winkel zur Langsrichtung des Injektorrohrs verlauft. Dies
sorgt, zusammen mit der Angabe, dass das Injektorrohr nur geringfiigig aus der
Auflageflache hervorsteht (Sp. 2 Z. 26-29; Sp. 3 Z. 34-37), dafir, dass das Rohr

nicht zu tief in die Wunde eindringt.

d) Hilfsantrag 4 kombiniert die Ergdnzungen geman den Hilfsantragen
1 und 3. Auch diese Kombination unterliegt keiner abweichenden Beurteilung.

e) Nichts anderes gilt fir Hilfsantrag 5, der die Erganzungen der Hilfs-

antrage 2 und 3 kombiniert.
f) Nach Hilfsantrag 6 wird der Anspruch am Ende wie folgt erganzt:

[the at least one peripheral protrusion (22)] comprises an angled
distal face (23) sloped at an angle of between approximately 18 to

26 degrees

Wie das Patentgericht zutreffend dargelegt hat, sieht D2 die Mdglichkeit
vor, die dort auch als Begrenzung der Einfuhrtiefe fungierende Auflageflache
schréag zur L&ngsachse des Injektors auszubilden (Sp. 2 Z.29-31). Anhalts-
punkte daftr, dass mit der Wahl einer Neigung in dem in Hilfsantrag 6 genannten

Bereich besondere Vorteile verbunden sind, sind nicht ersichtlich.

9) Mit den Hilfsantrdgen 7 bis 11 sollen jeweils Kombinationen von
Hilfsantrag 6 mit Ergdnzungen aus den Hilfsantragen 1, 2 und 3 unter Schutz

gestellt werden.

Auch in diesen Fassungen ist der Gegenstand von Patentanspruch 1 nicht
patentfahig, da ein zusatzlicher, Gber die Aggregation der betreffenden Merkmale

hinausgehender technischer Effekt nicht ersichtlich ist.
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114 IV.  Die Kostenentscheidung beruht auf § 121 Abs. 2 PatG in Verbin-
dung mit § 97 Abs. 1 ZPO.

Bacher Hoffmann Deichful?

Rombach Rensen

Vorinstanz:
Bundespatentgericht, Entscheidung vom 13.04.2021 - 6 Ni 10/19 (EP) -



