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Sachverhalt und Antrage

I. Die Beschwerdefuhrerin (Patentinhaberin) hat gegen die
Zwischenentscheidung der Einspruchsabteilung vom
14. August 2009 Uber die Fassung, in der das Europaische
Patent Nr. 1 270 023 i1n gedndertem Umfang aufrecht
erhalten werden kann, unter gleichzeitiger Zahlung der
Beschwerdegebiuhr am 8. September 2009 Beschwerde
eingereicht. Die Beschwerdebegrindung ist am
14 . Dezember 2009 eingegangen.

1. Mit Schreiben vom 27. Oktober 2010 hat die Einsprechende

ithren Einspruch zurickgezogen.

I11. Fur die vorliegende Entscheidung haben folgende

Entgegenhaltungen eine Rolle gespielt:

D1: P. N. Sawyer et al.: "Development and in Vivo
Evalutation of Metals for Heart Valve Prostheses™,
Volume X111, Trans. Amer. Soc. Int. Organs, 1967,
Seiten 124 bis 130;

D2: GB-A-319 886;

D3: US-A-5 306 286.

V. Am 18. Oktober 2011 fand eine mundliche Verhandlung vor
der Beschwerdekammer statt.

Die Beschwerdefuhrerin beantragte die Aufhebung der
Entscheidung und die Aufrechterhaltung des Patents wie
erteilt (Hauptantrag) oder auf der Basis einer der
Hilfsantrage 1 oder 2, eingereicht wahrend der
mundlichen Verhandlung.
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Anspruch 1 wie erteilt lautet wie folgt:

"GefalRstutze aus einem durch Korrosion in vivo
abbaubaren metallischen Werkstoff, dadurch
gekennzeichnet, dass der Werkstoff eine Legierung ist,
deren Hauptbestandteil Magnesium ist."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 1 hat den folgenden Wortlaut
(Anderungen gegeniiber Anspruch 1 des Hauptantrags
fettgedruckt):

"GefalRstutze in Form eines Stents zur Aufweitung und
Lumenererhaltung von verengten Gefallen aus einem
durch Korrosion in vivo abbaubaren metallischen
Werkstoff, wobei der Werkstoff eine Legierung ist,
deren Hauptbestandteil Magnesium ist, wobeir die
GefalRstutze einen rohrformigen Grundkodrper aufweist
und wobel die Gefalistiutze selbst expandierbar oder
mittels eines Ballonkatheders expandierbar ist."

Anspruch 1 des Hilfsantrags 1l hat den folgenden
Wortlaut (Anderungen gegeniiber Anspruch 1 des
Hilfsantrags 1 fettgedruckt):

"Gefallstutze 1n Form eines Stents zur Aufweitung und
Lumenerhaltung von verengten Gefallen aus einem durch
Korrosion in vivo abbaubaren metallischen Werkstoff,
wobei der Werkstoff eine Legierung ist, deren
Hauptbestandteil Magnesium ist und wobei die
Materialstarke des Werkstoffs in Abhangigkeit von der
Zusammensetzung des Werkstoffs so gewahlt ist, dass
der Abbau- und Korrosionsvorgang in vivo Im Bereich

von 5 Tagen bis zu 6 Monaten abgeschlossen ist, wobei
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die GefalRstutze einen rohrformigen Grundkodrper
aufweist und wobeil die Gefalistiutze selbst
expandierbar oder mittels eines Ballonkatheders
expandierbar ist."

VI. Die Argumente der Beschwerdefuhrerin lassen sich wie

folgt zusammenfassen:

Druckschrift D1 betreffe eine rohrformige Prothese
(tubular prothesis) zum reinen Ersatz von
GefaRabschnitten, d.h. einen geschlossenen Rohrkérper,
der starr und unflexibel sei und Uberhaupt keine
Expansionseigenschaften aufweise. Ein solcher Gegenstand
eigne sich aufgrund seiner starren Ausbildung nicht als
GefTallstiutze oder Stent und wirde somit von dem Fachmann
auch nicht fur einen solchen Zweck in Erwagung gezogen.
Dagegen handele es sich bei der beanspruchen GefalRstiutze
bzw. Stent um einen offenen gitterartigen Korper zu
Zwecken der Versorgung des darunter liegenden Gewebes
und der Expandierbarkeit. Der Gegenstand von Anspruch 1
des Hauptantrags und der Hilfsantrage unterscheide sich
deshalb eindeutig von der rohrformigen Prothese nach
Druckschriftt D1 und werde durch diese auch nicht
nahegelegt.

Druckschriftt D3 beschreibe in vollkommen allgemeiner
Weise ohne Angabe eines bestimmten Materials einen Stent
ausreichender Festigkeit aus einem bioabsorbierbaren
Material, das sich nach einer vorgesehen Zeit "aufldsen'
soll. Im Unterschied dazu werde die beanspruchte
GefalRstitze aus eilner Legierung mit Magnesium als
Hauptbestandteil durch Korrosion in vivo abgebaut.
Weiterhin stelle Druckschrift D3 in Spalte 1, Zeilen 37

bis 62 darauf ab, durch den dort genannten Stent die
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Nachteile metallischer Stents zu kompensieren. Ein
Fachmann erhalte auf der Basis von D3 folglich keinerlei
Anregungen, ein Metall oder gar eine Metalllegierung auf

der Basis von Magnesium einzusetzen.

Dazu konne auch nicht die Kombination der Lehre von D3
mit der von Druckschrift D1 fiuhren, da dort der Einsatz
von Legierungen auf Mg-Basis als GefalRersatz als
nachteilig beschrieben werde. Auch habe es zum
Veroffentlichungszeitpunkt von D1 noch keine
medizinischen Gefallstiutzen (Stents) der anspruchsgemalien
Art gegeben. Bereits aus diesem Grund sei D1 bei der
Beurteilung des Anspruchsgegenstands nicht zu

bericksichtigen.

Auch die Kombination der Lehre von D3 mit der von D2 sei
fir den Fachmann nicht zielfuhrend, denn D2 betreffe ein
von auflen auf ein Blutgefall einwirkendes Klammersystem,
was nichts mit Gefallstutzen gemein habe. Deshalb wirde
der Fachmann weder die Lehre von D1 noch die von D2 zur
Losung der Aufgabe, eine GefalRstitze aus eilnem
biodegradablen Material herzustellen, das zugleich
vorteilhafte mechanische Eigenschaften aufweist, in
Betracht ziehen.

Neuheit und erfinderische Tatigkeit des Gegenstands von
Anspruch 1 aller vorliegenden Antréage seien mithin
gegeben.
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Entscheidungsgrinde

1.

C6667.D

Die Beschwerde ist zulassig.

Die Einsprechende ist nach Riucknahme des Einspruchs
nicht mehr am Verfahren beteiligt.

Nachstkommender Stand der Technik, Aufgabe und LOsung;

Wie das Streitpatent so betrifft Druckschrift D3 eine
GefalRstitze in Form eines Stents zur Aufweitung und
Lumenerhaltung von verengten GefalRen. Der bekannte Stent
weist einen rohrformigen Grundkérper auf und ist mittels
eines Ballonkatheters expandierbar (D3, Spalte 2, Zeilen
18 bis 38; Figuren 3 bis 6). Weiterhin besteht der in
Druckschrift D3 beschriebene Stent aus einem
absorbierbaren Material, das iIn vivo ohne das Risiko der
Bildung von Embolien im Blutfluss nach circa zwei bis
drei Wochen vom Koérper abgebaut ist (D3, Spalte 3,
Zeilen 20 bis 24 sowie in Spalte 4, Zeilen 51 bis 58).
Dies bedeutet, dass sowohl die Materialstédrke als auch
der Werkstoff in D3 so ausgewahlt sind, dass der Stent
nach der vorgesehenen Verweildauer von ca. 2 bis

3 Wochen, (ggf. auch langer), also im Bereich von

5 Tagen bis zu 6 Monaten vom Korper abgebaut wird.

Allerdings beantwortet D3 nicht die Frage, aus welchen
biologisch abbaubaren Materialien genau der bekannte
Stent besteht, damit er die oben genannten Bedingungen
erfullt. Bis auf den Werkstoff, d.h. eine durch
Korrosion abbaubare Legierung, deren Hauptbestandteil
Magnesium ist, enthalt Druckschrift D3 damit alle
technischen Merkmale sowohl von Anspruch 1 des
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Hauptantrags als auch von Anspruch 1 der Hilfsantrage 1
und 2.

Ausgehend von der Lehre von D3 bestand daher die dem
Streitpatent zugrunde liegende objektive technische
Aufgabe darin, einen bio-degradablen Werkstoff bereit zu
stellen, der gewdhrleistet, dass die GefalRstitze (Stent)
innerhalb eines bestimmten Zeitintervalls in vivo
abgebaut wird und der zugleich vorteilhafte mechanische
Eigenschaften aufweist (siehe dazu die Patentschrift,
Absatz [0009]).

GemalR Anspruch 1 des Hauptantrags sowie der Hilfsantrage
1 und 2 wird diese Aufgabe durch eine durch Korrosion
abbaubare Legierung, deren Hauptbestandteile Magnesium

ist, gelost.

Erfinderische Tatigkeit:

Fur den auf dem Gebiet der Medizintechnik bewanderten
Fachmann ist die patentgemdle LOsung der gestellten
Aufgabe jedoch nahe liegend, denn die biologische
Abbaubarkeit von Implantaten und medizinischen
Hilfsmitteln aus Magnesium und Magnesiumlegierungen in
vivo ist allgemein bekannt. So beschreibt Druckschrift
D2, dass bei chirurgischen Eingriffen Arterien mit
Klammern aus Magnesium verschlossen werden, wobei das
Magnesium ahnlich gute Absorptionseigenschaften durch
den Korper aufweist wie z_.B. Catgut. Auch erwahnt
Druckschrift D2 die Moglichkeit, fur den genannten Zweck
Magnesiumlegierungen zu verwenden, wobei deren Anteile
an Al, Zn, Hg Bi, Sn oder Cu so gewdhlt wurden, dass sie
den gewinschten Grad an Absorbierbarkeit durch den
Kérper aufweisen (D2, Seite 1, Zeilen 6 bis 32). Auch
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beim Streitpatent kann durch die Wahl einer
Magnesiumlegierung, die bestimmte Anteile anderer
Elemente wie Mn, Co, NI usw. aufweist, die Dauer des
Abbauprozesses beeinflusst werden (Patentschrift, Absatz
[0012]). Da es sich um das gleiche technische Gebiet,
namlich 1n der Medizintechnik eingesetzte Bauteile aus
In vivo abbaubaren Werkstoffe handelt, wirde der
Fachmann - im Gegensatz zur Ansicht der
Beschwerdefihrerin - durchaus die Lehre von D2 zu Lésung
der gestellten Aufgabe in Betracht ziehen, denn diese
Druckschrift spricht genau die gesuchten technischen

Materialeigenschaften an.

Weiterhin ist es aus Druckschrift D1 bekannt,
rohrformige Prothesen zum Ersatz von Teilen der Thorax-
Aorta bzw. Venen aus Magnesium bzw. Magnesiumlegierungen
zu Fertigen. Druckschrift D1 beschreibt dabei die
Erfahrung, dass sich Mg und die untersuchten
Magnesiumlegierungen (z.B. AZ3) iIn kurzer Zeit im Korper
auflosten (D1, Seite 1, Absatz 1 und Seite 128,
Zusammenfassung, 2. Satz).

Die Ansicht der Beschwerdefuhrerin, zum
Veroftfentlichungszeitpunkt von Druckschrift D1 (1967)
habe es noch keine medizinischen Stents Im patentgemalen
Sinn gegeben und dass D1 von der Verwendung von
Mg-Legierungen als nachteilig abrate, da diese sich iIn
kurzer Zeit auflosten, so dass Druckschrift D1 nicht zu
beriucksichtigen sei, kann nicht Uberzeugen. Entscheidend
Ist, dass dem Fachmann auf dem Gebiet der Medizintechnik
aus Druckschrift D1 bekannt war, dass Implantate aus Mg
und Legierungen, deren Hauptbestandteil Mg ist, durch
den Korper nach kurzer Zeit abgebaut werden. Aufgrund

dieses Wissens lag es fur den Fachmann auf dem Gebiet
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der Medizintechnik nahe, zur L6sung der gestellten
Aufgabe, namlich der Suche nach einem geeigneten
Material, Magnesium bzw. eine Magnesiumlegierung gemali
D2 bzw. D1 als Werkstoff zur Fertigung eines Stents
ernsthaft In Betracht zu ziehen, denn dieses Material
verbindet die Festigkeilt eines metallischen Werkstoffs
mit der Eigenschaft der biologischen Abbaubarkeit

innerhalb eines bestimmten Zeitintervalls.

Der Einwand der Beschwerdefihrerin, die in den
Druckschriften D1 und D2 genannten medizinischen
Bauteile und Hilfsmittel aus den dort genannten
Magnesiumlegierungen "ldosten sich im Korper auf",
wohingegen die beanspruchte Legierung, deren
Hauptbestandteil Magnesium ist, durch Korrosion abgebaut
werde, kann der obigen Bewertung nichts andern.
Korrosion bedeutet allgemein die Reaktion eines
Werkstoffs mit seiner Umgebung, die eine messbare
Verédnderung des Werkstoffs bewirkt. Genau wie bei der
beanspruchten GefalRstiutze werden die aus D1 und D2
bekannten Bauteile aus Magnesium bzw. der eingesetzten
Magnesiumlegierung durch die Einwirkung von
Korperflussigkeit, d.h. durch eine Reaktion mit ithrer
Umgebung (Lymphe oder Blut etc.) abgebaut und
schlielRlich aufgeldst. Dieser Abbauvorgang ist nicht
anders zu bewerten als das Abbauen durch Korrosion bei
der anspruchsgemall eingesetzten Legierung, deren
Hauptbestandteil Magnesium ist. Im Ubrigen hat die
Beschwerdefuhrerin nicht dargelegt, welche gegeniuber D1
und D2 besondere und damit unterschiedliche Form von
Korrosion In vivo beim Abbau des anspruchsgemali

verwendeten Werkstoffs stattfinden konnte.
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Das Argument der Beschwerdefihrerin, Druckschrift D3
weise In Spalte 1, Zeilen 37 bis 62 den Einsatz
metallischer Stents als nachteilig aus, da ein solcher
Stent Verletzungen der Gefalle nach sich ziehe und damit
den Fachmann vom Einsatz metallischer Stents generell
weg Fuhre, kann nicht Uberzeugen. Der genannte Absatz in
Druckschrift D3 stellt nicht den Einsatz eines
metallischen Werkstoffs an sich in Frage, sondern
betrifft die Probleme, welche beim Abschneiden des
Stents auf die gewlnschte Lange entstehen. Dadurch dass
der Stent aus einem langlichen rohrformigen Stick mit
einer metallischen Netzstruktur auf eine bestimmte Lange
geschnitten wird, entstehen an den Enden metallische
gabelartige Zinken (metallic prongs). Diese spitzen
Enden konnen bei der Navigation des Stents durch die
BlutgefalRe zu Verletzungen derselben fuhren. AuRerdem
besteht die Gefahr, dass gesundes Gewebe rechts und
links der Einsatzstelle durch die gabelartigen Zinken,
bedingt durch die Belastung der GefaRe, welche durch das
Pumpen des Herzen erzeugt werden, geschadigt wird. Diese
Probleme haben jedoch nichts mit dem Werkstoff an sich
zu tun, aus denen der Stent gefertigt ist, sondern
betreffen nur die nachteilige Ausgestaltung der
Endstucke.

Der Gegenstand von Anspruch 1 sowohl des Hauptantrags
als auch der Hilfsantrage 1 und 2 beruht somit nicht auf
einer erfinderischen Tatigkeit.
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Entscheidungsftormel

Aus diesen Grunden wird entschieden:

Die Beschwerde wird zurickgewiesen.

Der Geschaftsstellenbeamte: Der Vorsitzende:

V. Commare T. Kriner

C6667.D



