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1. De procedure

1.1. Het verloop van de procedure blijkt uit:

- de beschikking van de voorzieningenrechter in dezbtbank d.d. 27 oktober 2011
houdende verlof om te dagvaarden volgens het viersegime in octrooizaken,

- de dagvaarding d.d. 28 oktober 2012,

- de akte houdende overlegging producties tevensat@rdagvaarding met producties 1-26
d.d. 23 november 2011 (Occlutech),

- de conclusie van antwoord, tevens conclusie vameeconventie met producties 1-29
d.d. 1 februari 2012 (AGA),

- de conclusie van antwoord in reconventie alsmedelasie van eis in het incident tot
overlegging van documenten ex art. 843a Rv in reotie met producties 27-32 d.d. 4
april 2012 (Occlutech),

- de conclusie van antwoord in het incident tot agging van documenten ex art. 843a Rv
in reconventie d.d. 18 april 2012 (AGA),

- de akte houdende overlegging producties 33-372@.dhei 2012 (Occlutech),

- de akte houdende reactie op de nietigheidsarguméntée conclusie van antwoord in
reconventie, tevens akte houdende overlegging dande producties met producties 30-40
d.d. 23 mei 2012 (AGA),
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- de akte houdende aanvullende producties 41-44zamgken op 15 juni 2012 (AGA),

- de akte houdende aanvullende producties 38-43zamgien op 22 juni 2012 (Occlutech),
- de brief met ondertekende versie productie 3822duni 2012 (Occlutech),

- de emails met proceskostenstaten d.d. 29 juni gulil2012 (Occlutech),

- de brief met proceskostenstaten d.d. 29 juni 202A).

1.2. Ter zitting van 13 juli 2012 is de zaak inhelj# bepleit door mrs. P. Burgers en
M.A.R. Vermunt voor Occlutech en door mr. W.A. Hgywoor AGA. Zij zijn allen
advocaat te Amsterdam. De pleitnotities behoredéattukken. Ten slotte is vonnis
bepaald.

2. DE FEITEN

2.1 Occlutech is betrokken bij de ontwikkelingrwaeardiging en

marketing van occlusie-inrichtingen voor gebruithiet hart (hierna: “septale occlusie-
inrichtingen” of kortweg “occluders”). Occlutechdmgt septale occlusie-inrichtingen op de
markt onder de namen Figulla® Flex PFO Occludegulfa® Flex ASD Occluder en
Figulla® Flex UNI Occluder ("Figulla Flex occludé&ys

2.2. AGA is eveneens actief op het gebied van keptzlusie-inrichtingen. AGA is
houdster van het Europese octrooi EP 0 957 7730BAL“Percutaneous catheter directed
intravascular occlusion devicesterleend op 8 juni 2011 op basis van octrooiaaresrag
PCT/US970 6194 die is gepubliceerd als WO 97/428vihgediend op 14 april 1997,
onder inroeping van prioriteit van octrooiaanvratfe 08/647,712 die is ingediend op 14
mei 1996 (hierna ook “EP 773" of “het octrooi”). Hetrooi is geldig voor onder meer
Nederland. Tegen het octrooi is door Occlutech HglAG, Occlutech’s moederbedrijf, op
14 juni 2011 oppositie ingesteld.

2.3. De conclusies van EP 773 luiden (in de origifegelse taal) als volgt:

1. A collapsible medical device (300), comprising arglity of metal strands forming a tubular braideeltal
fabric (10) having an expanded preset configuratios ends of the strands of the tubular braiddgeétured in
order to prevent the strands from unraveling, winesaid medical device is shaped to create an sicriwf an
abnormal opening in a cardiac septal wall, whesshg expanded preset configuration is deformabéelésser
cross-sectional dimension for delivery through aretel in a patient’s body, the woven metal fabaeihg a
memory property such that the medical device témdsturn to said expanded preset configurationnwhe
unconstrained, the expanded preset configuratiompasing first (302, 304) respectively at distatigiroximal
ends of the device and a reduced diameter por3id5) (disposed between the two expanded diametgopsr
said reduced diameter portion having a length dgimenwhich approximates a thickness of the sepadllat the
abnormal opening, wherein at least one of saitlding second expanded diameter portions is “cupfuedirds
the other of the expanded diameter portions causingse, the perimeter edge of the “cupped” expdrdiameter
portion to fully engage the sidewall of the septtime, collapsible medical device further includingazcluding
fiber (316) retained within said tubular woven fabr

2. The medical device (300) as recited in claim herein said expanded preset configuration is imape of a
dumbbell.

3. The medical device (300) as recited in clainuithfer including means for securing the ends oftrends of
the tubular braid, said means for securing inclgdireading for rotational attachment to a delivaeyice.

4. The medical device (300) as recited in claim hergin the metal fabric is manufactured from aoyadielected
from the group consisting of stainless steel, ritik@nium, and cobalt-chromium nickel.
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5. The medical device (300) as recited in claim rem the reduced diameter portion (306) has alteng
dimension in the range 2 to 20 millimeters.

6. The medical device (300) as recited in claim regm the occluding fibre comprises polyester 85@18).

7. The medical device (300) as recited in claimrihier including means for securing the strand$ieftuibular
braid at an end of the device.

8. The medical device (300) as recited in claim &rgn the means for securing an end of the devdingdses a
clamp (90).

9. The medical device (300) as recited in claim hgnsing said occluding fiber (316) in both of sérdt and
second expanded diameter portions (302, 304).

In de onbestreden Nederlandse vertaling luiderodelasies als volgt:

1. Samenvouwbare medische inrichting (300) diereearvoud aan metaaldraden omvat die een
buisvormig gevlochten metalen weefsel (10) vormen @en uitgezette vooringestelde configuratie,
waarbij de uiteinden van de draden van de buis\ggmlecht zijn vastgemaakt om te voorkomen dat
de strengen ontrafelen, waarbij de medische irrigi#o is gevormd om een afsluiting van een
abnormale opening in een cardiale septale wandrtean, waarbij de uitgezette vooringestelde
configuratie tot een kleinere diameter te deformésevoor afgifte door een kanaal in het lichaam va
een patiént, waarbij het geweven metalen weefsegekeugeneigenschap heeft zodat de medische
inrichting zich uitstrekt om terug te keren naamggezette vooringestelde configuratie wanneeedez
niet wordt samengevouwen,

de uitgezette vooringestelde configuratie omvasteezn tweede vergrote diameterdelen (302, 304)
respectievelijk op het distaal en proximaal uiteirvdn de inrichting en een verkleind diameterdeel
(305) dat geplaatst is tussen de twee vergroteaedamelen, waarbij het verkleinde diameterdeel een
lengte heeft die de dikte van de septale wandebglthormale opening benadert, waarbij ten minste
een van de eerste en tweede vergrote diametendaterde andere van de vergrote diameterdelen toe
komvormig gebogen is waardoor, bij toepassing,d&brand van het gebogen vergrote
diameterdeel zich geheel verbindt met de zijkanthvet septum,

waarbij de samenvouwbare medische inrichting veegarafdichtende vezel (316) omvat, gehouden
in het buisvormige geweven weefsel.

2. Medische inrichting (300) volgens conclusie havbij de uitgezette vooringestelde configuratie
haltervormig is.

3. Medische inrichting (300) volgens conclusie ig, \eerder middelen bevat voor het vastmaken van
de uiteinden van de strengen van de buisvormigght/l@velke middelen voor het vastmaken
schroefdraad voor rotatiebevestiging aan een efgifichting omvatten.

4. Medische inrichting (300) volgens conclusie davbij het metalen weefsel is gemaakt van een
legering die is gekozen uit de groep die bestdaabestvrij staal, nikkel-titanium en kobalt-chroom
nikkel.

5. Medische inrichting (300) volgens conclusie hdawij het verkleinde diameterdeel (306) een
lengte heeft in het gebied van 2 tot 20 mm.

6. Medische inrichting (300) volgens conclusie havbij de afdichtende vezel polyestervezels (318)
omvat.

7. Medische inrichting (300) volgens conclusie ig, werder middelen omvat voor het vastmaken van
de draden van de buisvormige vlecht aan een uéeiad de inrichting.

8. Medische inrichting (300) volgens conclusie aavbij de middelen voor het vastmaken van een
uiteinde van de inrichting een klem (90) omvatten.

9. Medische inrichting (300) volgens conclusie ig, een afdichtende vezel (316) in beide van de
eerste en tweede vergrote diameterdelen (302,B304at.
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2.4.

In de beschrijving van EP 773 wordt onder nmetivolgende geopenbaard:
BACKGROUND OF THE INVENTION

[0001] The present invention generally relates to intramts devices for treating certain medical
conditions and, more particularly, relates to imiscular occlusion devices for Atrial Septal Dedect
(ASD) and Patent Ductus Arteriosus (PDA) treatm&he devices made in accordance with the
invention are particularly well suited for delivetyrough a catheter or the like to a remote locaitio

a patient’s vascular system or in analogous vesgtif a patient’'s body.

()

SUMMARY OF THE INVENTION

[0011] The invention provides a collapsible medical dedsalefined in claim 1.

[0012]The present invention provides a reliable intrautscocclusion device which may be formed
to treat, for example, Atrial Septal Defects (heafier ASD) and Patent Ductus Arteriosus
(hereinafter PDA). When forming these intravascdlevices from a resilient metal fabric a plurality
of resilient strands is provided, with the wiresnigeformed by braiding to create a resilient materi
which can be heat treated to substantially sesaateshape. This braided fabric is then deformed t
generally conform to a molding surface of a moldétgment and the braided fabric is heat treated in
contact with the surface of the molding elemeraraelevated temperature. The time and temperature
of the heat treatment is selected to substansalyhe braided fabric in its deformed state. Atfher
heat treatment, the fabric is removed from contaitt the molding element and will substantially
retain its shape in the deformed state. The brdaladc so treated defines an expanded state of a
medical device which can be deployed through aetatfinto a channel in a patient’s body.
[0013]Further embodiments of the present invention aiswige specific shapes for medical devices
which may be made to address predetermined maaticegdures. Such devices of the invention are
formed of a braided metal fabric and have an expdmronfiguration and a collapsed configuration.
In use, a guide catheter can be positioned in arelan a patient’'s body and advanced to positien t
distal end of the catheter adjacent a treatmemfaittreating a physiological condition. A medical
device, formed in a predetermined shape, and nmadecordance with the process outlined above,
can be collapsed and inserted into the lumen ofalieeter. The device is urged through the catheter
and out the distal end, whereupon, due to its megmaperty it will tend to substantially returnite
expanded state adjacent the treatment site. Irrdaece with a first of these embodiments, a
generally elongate medical device has a genenaiylar middle portion and a pair of expanded
diameter portions, with one expanded diameter opiositioned at either end of the middle portion.
In another embodiment, the medical device is gdiydrall-shaped, having an elongate body having
a tapered first end and a larger second end, ttemdesnd presenting a fabric disc which will be
oriented generally perpendicular to an axis ofanctel when deployed therein.

()

DETAILED DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBODIMENTS

[0015] The present invention provides a percutaneous teatgected intravascular occlusion device
for use in shunts in patients’ bodies, such asutaschannels, urinary tracts, biliary ducts arg th
like. In forming a medical device via the methodi# invention, a metal fabric 10 is provided. The
fabric is formed of a plurality of wire strands lvay a predetermined relative orientation between th
strands. Figures 1A and 1B illustrate two exampfaseatal fabrics which are suitable for use in the
method of the invention.

[0016]In the fabric of Figure 1A, the metal strands defiwo sets of essentially parallel generally
helical strands, with the strands of one set hagitigand”, i.e. a direction of rotation, oppositattof
the other set. This defines a generally tubulariéaknown in the fabric industry as a tubular drai
Such tubular braids are well known in the fabris and find some applications in the medical device
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field as tubular fabrics, such as in reinforcing thall of a guiding or diagnostic catheter. As such
braids are well known, they need not be discussthgth here.

[0017]The pitch of the wire strands (i.e. the angle d=fibetween the turns of the wire and the axis
of the braid) and the pick of the fabric (i.e. thember of turns per unit length) may be adjusted as
desired for a particular application. For examfilthe medical device to be formed is to be used to
occlude the channel in which it is placed, thetpaad pick of the fabric will tend to be higherrhé
the device is simply intended to filter bodily filpassing therethrough.

[0018]For example, in using a tubular braid such asghawn in Figure 1A to form a device such as
that illustrated in Figures 5A and 5B, a tubulardbi about 4 mm in diameter with a pitch of about
50° and a pick of about 74 (per linear inch) wosdgm suitable for fabricating devices used in
occluding channels on the order of about 2 mm tmaBmm in inner diameter, as detailed below in
connection with the embodiment of Figures 5A and 5B.

[0019]Figure 1B illustrates another type of fabric whistsuitable for use in the method of the
invention. This fabric is a more conventional fatand may take the form of a flat woven sheet,
knitted sheet or the like. In the woven fabric shaw Figure 1B, there are also two sets 14 and 4’ o
generally parallel strands, with one set of stravelag oriented at an angle, e.g. generally
perpendicular (having a pick of about 90°), withpect to the other set. As noted above, the pitdh a
pick of this fabric (or, in the case of a knit fahthe pick and the pattern of the knit, e.g. deir
double knits) may be selected to optimize the ddgiroperties of the final medical device.
[0020]The wire strands of the metal fabric used in tresent method should be formed of a material
which is both resilient and which can be heat t@ab substantially set a desired shape. Materials
which are suitable for this purpose include a debased low thermal expansion alloy referred to in
the field as Elgeloy, nickelbased high temperahigh-strength "superalloys" commercially available
from Haynes International under the trade namedflagt nickel-based heat treatable alloys sold
under the name Incoloy by International Nickel, amlimber of different grades of stainless steel.
The important factor in choosing a suitable matdoiathe wires is that the wires retain a suitable
amount of the deformation induced by the moldindese (as described below) when subjected to a
predetermined heat treatment.

[0021]0One class of materials which meet these qualificatiare so-called shape memory alloys.
Such alloys tend to have a temperature inducedepttange which will clause the material to have a
preferred configuration which can be fixed by hegtihe material above a certain transition
temperature to induce a change in the phase ahéterial. When the alloy is cooled back down, the
alloy will "remember" the shape it was in during teat treatment and will tend to assume that
configuration unless constrained from so doing.

[0022]One particularly preferred shape memory alloy feg in the present method is nitinol, an
approximately stoichiometric alloy of nickel anthtiium, which may also include other minor
amounts of other metals to achieve desired prag=emiiTi alloys such as nitinol, including
appropriate compositions and handling requirememesyvell known in the art and such alloys need
not be discussed in detail here. For example, Pagnts 5,067,489 (Lind) and 4,991,602 (Amplatz
et al.) discuss the use of shape memory NiTi alloygiidewires. Such NiTi alloys are preferred, at
least in part, because they are commercially availand, more is known about handling such alloys
than other known shape memory alloys. NiTi alloges @so very elastic - they are said to be
"superelastic” or "pseudoelastic”. This elastigiilf help a device of the invention return to agest
expanded configuration for deployment.

[0023]In forming a medical device in keeping with theention, an appropriately sized piece of the
metal fabric is cut from the larger piece of fahsilich is formed, for example, by braiding wire
strands to form a long tubular braid. The dimensiohthe piece of fabric to be cut will depend, in
large part, upon the size and shape of the medaate to be formed therefrom.
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[0024]When cutting the fabric to the desired dimensiaase should be taken to ensure that the
fabric will not unravel. In the case of tubular idiaformed of NiTi alloys, for example, the indivial
wire strands will tend to return to their heat-atfiguration unless constrained. If the braideath
treated to set the strands in the braided confiqurathey will tend to remain in the braided foamd
only the ends will become frayed. However, it mayntore economical to simply form the braid
without heat treating the braid since the fabritt bé heat treated again in forming the medical
device, as noted below.

[0025]In such untreated NiTi fabrics, the strands wifideo return to their unbraided configuration
and the braid can unravel fairly quickly unless ¢nes of the length of braid cut to form the device
are constrained relative to one another. One maihnich has proven to be useful to prevent the
braid from unraveling is to clamp the braid at tacations and cut the braid to leave a length ef th
braid having clamps (15 in Figure 5A) at either ghéreby effectively defining an empty space
within a sealed length of fabric. These clamps ibhsld the ends of the cut braid together and
prevent the braid from unraveling.

[0026]Alternatively, one can solder, braze, weld or otlige affix the ends of the desired length
together (e.g. with a biocompatible cementitiouganic material) before cutting the braid. Although
soldering and brazing ofNiTi alloys has proven ¢dfairly difficult, the ends can be welded together
such as by spot welding with a laser welder.

[0027]The same problems present themselves when a #at shfabric such as the woven fabric
shown in Figure 1B is used. With such a fabric,ftieic can be inverted upon itself to form a recess
or depression and the fabric can be clamped abmutecess to form an empty pocket (not shown)
before the fabric is cut. If it is desired to kebp fabric in a generally flat configuration, it ynae
necessary to weld the junctions of the strandsthegedjacent the periphery of the desired piece of
fabric before that piece is cut from the largeresh80o connecting the ends of the strands togetifier
prevent fabrics formed of untreated shape memdoysbnd the like from unraveling during the
forming process.

()

[0097]Figures 11 and 13-15 illustrate alternate preteenmbodiment of a medical device in
accordance with the present invention for corrgctin atrial septal defect (ASD). With reference to
Figures 13 and 15, the device 300 in its relaxediretched state has two disks 302 and 304 aligned
in spaced relation, linked together by a shortndgr 306. It is proposed that this device 300 nisy a
be well suited in occluding defects known in thieaarpatent foraman ovale (hereinafter PFO). ASD
is a congenital abnormality of the atrial septurarelterized by structural deficiency of the atrial
septum. A shunt may be present in the atrial sepaliowing flow between the right and left atriums.
In large defects with significant left to right stta through the defect, the right atrium and right
ventricle are volume overloaded and the augmentidne is ejected into a low-resistance
pulmonary vascular bed.

[0098]Pulmonary vascular occlusive disease and pulmaataiat hypertension develops in
adulthood. Patients with secundum ASD with a sigaift shunt (defined as a pulmonary blood flow
to systemic blood flow ratio of greater than 1.6 aperated upon ideally at five years of age or
whenever a diagnosis is made in later years. Wihatvent of two dimensional echocardiagraphy
and Doppler color flow mapping, the exact anatorfihe defect can be visualized. The size of the
defect will correspond to the selected size ofAB® device to be used.

[0099] The device 300, shown in its unconfined or relastade in Figure 13, is adapted to be
deployed within the shunt comprising an ASD or ®PFor exemplary purposes, use of the device
300 in an ASD closure procedure will be describeldw. Turning first to the constructional features
of the device 300, the ASD occluder 300 is sizegraportion to the shunt to be occluded. In the
relaxed orientation, the metal fabric is shapedhgbat two disk like members 302 and 304 are
axially aligned and linked together by a shortrgtical segment 306. The length of the cylindrical
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segment 306 preferably approximates the thickneseatrial septum, and ranges between 2 to 20
mm. The proximal 302 and distal 304 disks prefgralalve an outer diameter sufficiently larger than
the shunt to prevent dislodging of the device. ptaximal disk 302 has a relatively flat

configuration, whereas the distal disk 304 is “cegbptowards the proximal end slightly overlapping
the proximal disk 302.

[0100] The ends of this braided metal fabric device 3@0vezlded or clamped together with clamps
308 and 310 as described above to avoid fraying.oOfse the ends may alternately be held together
by other means readily known to those skilled maht. The clamp 310 tying together the wire
strands at the proximal end also serves to cortheatevice to a delivery system (see Fig. 11)hén t
embodiment shown; the clamp 310 is generally cylgadl in shape and has a recess for receiving the
ends of the metal fabric to substantially prevaetwires comprising the woven fabric from moving
relative to one another. The clamp 310 also haseaded surface within the recess. The threaded
recess is adapted to receive and engage the thrdadel end of a delivery device 312.

[0101] The ASD occlusion device 300 of this embodimerthefinvention can advantageously be
made in accordance with the method outlined abbie.device 300 is preferably made from a .005
inches nitinol wire mesh. The braiding of the winesh may be carried out with 28 picks per inch at a
shield angle of about 64 degrees using a Maypaleler with 72 wire carriers. The stiffness of the
ASD device 300 may be increased or decreased dényajtthe wire size, the shield angle, the pick
size, the number of wire carriers or the heat ineat process.

[0102] Those skilled in the art will recognize from thepeding discussion that the cavities of the
mold must be shaped consistent with the desireglesbfthe ASD device. Also, it will be recognized
that certain desired configurations may require plogtions of the cavities be cammed. Figures 17
and 18 illustrate an ASD device according to thetion having a modified configuration. The
proximal disk 302 is a mirror image of distal dB®4. The distance separating the proximal andldista
disks 302 and 304 is less than the length of thiadnjcal segment 306. The cup shape of the disk, a
illustrated in Figures 13, 14, 16 and 17, ensuossplete contact between the occlusion device 300
and the atrial septum. As such, a neo endocardiyer bf endothelial forms over the occlusion
device 300, thereby reducing the chance of bat®mdocarditis.

[0103]Referring next to Figures 11, 14-16 and 18 the @isleeodevice will now be discussed in
greater detail. The device may be delivered anggaty placed using two dimensional
echocardiagraphy and Doppler color flow mappingimicated above, the delivery device 312 can
take any suitable shape, preferably comprising@mgated flexible metal shaft similar to a
conventional guidewire. The delivery device 31R3sd to advance the ASD occlusion device 300
through the lumen of a small diameter cylindricdde 314, such as a delivery catheter, for
deployment. The ASD device 300 is loaded into thalkdiameter cylindrical tube 314 by stretching
the same to put it in an elongated condition Thecgdemay be inserted into the lumen of the tube 314
during the procedure or preassembled at a manuifagtiacility, in that the devices of the present
invention do not take on a permanent set when iaied in a compressed state.

[0104]From a femoral vein approach, the delivery catheteube 314 is passed across the ASD. The
device 300 is advanced through the delivery cathetsl the distal end 304 becomes unconstrained
on exiting the end of the catheter, whereuponstiaees its disk-like shape in the left atrium. The
delivery catheter 314 is then pulled back in thexpmal direction across the ASD and the delivery
device 312 is likewise pulled in a proximal directj urging the distal disk 304 against the septum
318. The delivery catheter 314 is then furthergrubway from the septum 318, allowing the

proximal disk 302 to extend out of the deliveryheder 314, where it resiliently returns to its
predefined expanded disk-like shape(see figurelhdhis manner, the ASD device 300 is positioned
such that the distal disk 304 presses againstidreo§the septum 318 white the proximal disk 302
presses against the other side of the septum 8I8dér to increase its occluding ability, the devi

can contain polyester fibers 316 (see Figures #518). In instances where the device is improperly
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2.5.

deployed on a first try, the device 300 may be veoed by pulling the delivery device 312
proximally, thereby retracting the device 300 bautk the delivery catheter 314 prior to a second
attempt at positioning the device 300 relativens defect.

[0105]When the ASD occluding device 300 is properly ptatbe physician rotates the delivery
device 312, unscrewing the delivery device 312 ftbenclamp 310 of the occluding device 300. The
threads on the clamp 310 are such that the rotafitime delivery device 312 unscrews the delivery
device 312 from the clamp 310 of the occluding dex800, rather than merely rotating the occluding
device 300. As noted above in alternate embodimémgshreaded clamp can enable the operator to
maintain a hold on the device during deploymentrables the operator to control the spring action
during deployment of the device to ensure propsitjoming.

Bij EP 773 behoren onder meer de volgendedigu

%M

} //0

gig. 704 (}‘:9 1B
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3. Het geschil
in conventie
3.1. Occlutech vordert (samengevat en na wijzigeig eis waartegen geen bezwaar is

gemaakt) in conventie (i) (voorwaardelijk) vernggtig van het octrooi, (ii) een verklaring
voor recht dat de Occlutech Figulla Flex-inrichéngouiten de beschermingsomvang vallen
van het Nederlandse deel van EP 773, (iii) eenr(vaardelijke) verklaring voor recht dat
Occlutech geen inbreuk maakt op het NederlanddevdedeEP 773, alsmede (iv) een
veroordeling van AGA tot vergoeding van de kostastgesteld volgens 1019h Rv.

3.2. Occlutech stelt daartoe — kort gezegd — dat dbecluders niet voldoen aan alle
kenmerken van de conclusies van het octrooi ehetatctrooi nietig is wegens
ongeoorloofde toegevoegde materie, niet-nawerkba&dopenbaar voorgebruik en gebrek
aan inventiviteit.

3.3. AGA voert gemotiveerd verweer, stellende -t gezegd — dat van toegevoegde
materie noch van openbaar voorgebruik sprake Feenctrooi wel degelijk nawerkbaar en
inventief is, terwijl Occlutech met de verhandeliran haar Occlutech Figulla Flex-
inrichtingen inbreuk op het octrooi maakt.

in reconventie

3.4. AGA vordert (samengevat) in reconventie egklagang voor recht dat Occlutech
inbreuk maakt op het Nederlandse deel van EP 7&2ewverbod daartoe, met
nevenvorderingen, alsmede schadevergoeding/wimatdfg alles met een veroordeling van
Occlutech tot vergoeding in de kosten vastgestelgens 1019h Rv.

3.5. Occlutech voert gemotiveerd verweer, waargpefzover van belang — in zal
worden gegaan.
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in het incident

3.6. Occlutech vordert (samengevat) bij wege vaidant documenten te verschaffen
die AGA in haar bezit heeft met betrekking tot testen van de Amplatzer Occluder (en
eventuele prototypes) die hebben plaatsgevondeatol4 mei 1996 (de prioriteitsdatum).
De vordering ziet, meer in het bijzonder, op docot®ae in het bezit van AGA:
a) die betrekking hebben op de operaties in het kiridieenhuis van Bratislava in
het bijzijn van o.m. Dr. Jozef Masura en Dr. Pawal/ora (en Dr. Amplatz) in
de periode vanaf september 1995 tot aan 14 mei; 1996
b) die genoemd worden in de verklaringen van Franakg8on en Per Bjgrnstad;
c) die betrekking hebben op de besprekingen in degeroorafgaand aan 14
mei 1996 gedurende de (verdere) ontwikkeling vaAmiplatzer Occluder
waarbij informatie over deze occluder werd uitgeseld tussen enerzijds AGA
personeel/aandeelhouders en/of oprichters, waarémtiet bijzonder dhr.
Afremov, en anderzijds derden, waaronder in heohijer dhr. Packard.

3.7. AGA voert gemotiveerd verweer, waarop — voeezaan belang — in zal worden
gegaan.

4. De beoordeling

in conventie

Geldigheid octrooi

Toegevoegde materie I:“Each end contained by méamsecuring each end”; squeeze-
argument

4.1. Volgens Occlutech is in de conclusies varoh&boi ten onrechte het kenmerk
“each end contained by means for securing each (@mddmbinatie met het hebben van
een distal en een proximal end, dus twiteinden) weggelaten, welk kenmerk nog wel
vermeld stond in conclusie 1 van de oorspronkehbjevrage. Omdat occluders met
draadeinden en een klem aan één zijde nu onderbusie zouden vallen, zou sprake zijn
van ongeoorloofde toegevoegde materie. Zij stelhdade aanvrager slechts dan is
toegestaan een kenmerk uit een claim te wijzigemaah drie cumulatieve vereisten is
voldaan. De gemiddelde vakman moet direct en orglabimig uit de aanvrage kunnen
afleiden i) dat het verwijderde kenmerk niet alsesieel wordt beschreven in de aanvrage,
i) dit kenmerk niet onmisbaar is voor de functanwde uitvinding als beschreven in de
aanvrage, en iii) weglating van het kenmerk niet ®gostantiéle aanpassing van andere
kenmerken vergt. Zie ook de Guidelines voor Exationavan het EOB (onderstreping
toegevoegd)

! Versie juni 2012, H-V-3, Amendments in clairhs
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“3.1 Replacement or removal of a featurefrom aclaim

Thereplacement or removaif a feature from a claim does not violate Art3@) if the
skilled person would directly and unambiguouslyogagse that:

(i) the feature was not explained as essetmighe disclosure;

(i) the feature is not, as such, indispensabletffigr function of the inventidn the light
of the technical problem the invention serves teesand

(iii) the replacement or removal requires no realdification of other feature®
compensate for the change.

In case of a replacement by another feature, tipaceng feature must of course find
support in the original application documents, som@t to contravene Art. 123(2) (see
T 331/87).”

Anders dan AGA meent Occlutech dat aan geen vam (@eznulatieve) vereisten is
voldaan.

4.2. Met partijen uitgaande van deze zogenaamdappantoets overweegt de
rechtbank als volgt. Hierbij wordt vooropgesteld kiade beoordeling of van toegevoegde
materie sprake is, niet alleen de conclusies vasodgpronkelijke aanvrage maar de
aanvraag als geheel moet worden beschouwd.

Ad i) essentieel volgens de aanvrage

4.3. De functie van de “means” uit het weggelatennkerk is te voorkomen dat het
metaalweefsel ontrafelt. Dit blijkt op diverse pgken uit het octrooi (onder andere uit de
slotzinnen van paragraaf 0025 en 0020)t beide paragrafen blijkt ook reeds dat dit
samenbinden van de draaduiteinden aan beide keatemet breisel (paragraaf 0025) of
maar aan één kant (paragraaf 0027) kan plaatsvifdret dus één of twee “means” zijn,
is niet van belang, zo zal de gemiddelde vakmagladaren. Waar het om gaat is dat de
draaduiteinden bijeen worden gehouden om ontratelenorkomen. Dit laatste is als
kenmerk in conclusie 1 terug te vinden.

4.4. In wezen beoogt Occlutech te beargumenterededaanvrage beperkt is tot een
occluder die aan zowel de proximale als de distate draadeinden bevat. Die stelling
wordt verworpen. De met paragraaf 0027 overeenstardmpassage uit de aanvraag leert
ontegenzeggelijk dat de draadeinden ook aan éémz@n de occluder kunnen liggen en
aldaar worden samengebonden. De gemiddelde vakahd@owzendien zonder meer
onderkennen dat voor de uitvinding neergelegd trob&ooi (zoals hierna nog nader te
overwegen: dat één van de schijven “cupped” ioferichte van de andere) niet van belang
is of zich aan beide zijden of slechts één zijgamdeinden bevinden. Anders gezegd, de
uitvinding van het octrooi gaat over de vorm vaén(€an) de schijven van de occluder en
niet zozeer over hoe en op welke plaats(en) daldnagen bij elkaar worden gehouden.

4.5, Hierbij komt dat in conclusie 8 van de oorsiiadijke aanvrage de bewuste
beperking niet is opgenomen. Dat valt niet te rijmeet de stelling dat het kenmerk
essentieel zou zijn voor de in de aanvrage neaydelaitvinding.

2 De betreffende passages uit de aanvrage zijrkigédiend aan die in het octrooi. Voor het gemak slariezer
zal in het navolgende naar de passages in hebooetoyden verwezen, zoals hiervoor in r.0. 2.4 \gegeven.
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4.6. Occlutech verwijst voorts naar de brief varodieooigemachtigde van AGA van

23 maart 2007 (productie 29 van Occlutech), waaslgens Occlutech staat dat twee
bevestigingsmiddelen — aan ieder uiteinde — noaglifkKrequired) en dus essentieel zijn.
Occlutech verwijst daarbij met name naar de zinerfi#tds clear that each end of the
device requires some means for securing the stremuhdibit unravelling”. De rechtbank
vermag niet in te zien dat die zinsnede iets meanders leert dan wat al in voormelde
passages en conclusie 1 van de oorspronkelijkeagagtond: de draadeinden moeten bij
elkaar worden gehouden. Er valt niet te lezen dat de uitvinding essentieel is dat er twee
uiteinden aan de “device” zouden moeten zijn waaddraadeinden bij elkaar zouden
moeten worden gehouden.

Ad ii) het kenmerk is niet onmisbaar voor het opdmsvan het technisch probleem

4.7. Het aantal bevestigingsmiddelen noch het haiénden waarbij de draadeinden
bij elkaar moeten worden gehouden, is relevant iebrealiseren van het technisch effect
van de uitvinding, laat staan dat het onmisbaarzgawom “means for securing” meerdere
“ends” te hebben. Het beweerdelijke technischelpesb dat met het “cupped” zijn van één
schijf wordt opgelost is een beter contact metskptum waardoor verbeterde
endothelialisatie en afsluiting voor bacterién iarekkregen. Of de draaduiteinden daarbij
aan één of twee kanten worden vastgehouden isipzantgeen belang.

Ad iii) weglaten van het kenmerk vereist geen aasipgen aan andere kenmerken

4.8. Het kenmerk kan eenvoudig worden weggelatareerangen door op te nemen
dat de draaduiteinden bijeen moeten worden gehoudeis ook in de uiteindelijk
verleende conclusie 1 is gebeurd. Daarvoor behogeemdere kenmerken niet te worden
aangepast.

4.9. Het betoog van Occlutech dat er dan bij eebutar braid” die volgens haap
ipsoaan twee zijden open is, een gat zou overblijvendaszijde die niet bij elkaar zou
worden gehouden en dus zou gaan rafelen, faaltirDloét kader van de inbreuk heeft
Occlutech betoogd dat de term “tubular braid” eetsymrm inhoudt die
(noodzakelijkerwijs) aan twee zijden open is. Datrwag de rechtbank niet in te zien. AGA
wijst er terecht op dat de betekenis van “tubularde Oxford dictionary wordt omschreven
als buisvormig en “open at one or both ends” (patidl26 AGA). Ook de bekende “test
tube” (reageerbuis) is maar aan één kant openredeaandere kant gesloten. De
gemiddelde vakman zal zodoende ook een buisvorratgaiweefsel waarvan maar één
kant open is als een “tubular braid” beschouwenlagnde zal hij niet denken dat als dan
de “tubular braid” maar aan één kant geklemd wandtlan altijd aan de andere kant een
(rafelend) gat over zou blijven. Hij zal zonder mbegrijpen dat alleen de open zijde
geklemd behoeft te worden om rafelen te voorkomen.

4.10. Het voorgaande betekent dat aan alle dri@devaarden is voldaan om het
kenmerk weg te laten voorzover dat “securing meaas’zowel het distale als het
proximale einde van de “tubular braid” voorschrijfoor zover Occlutech (getuigen)bewijs
heeft aangeboden van haar stellingen ter zake twlirals niet ter zake dienend
gepasseerd. Het betreft immers de door de rechtedmantwoorden vraag hoe een fictieve
persoon, de octrooirechtelijke gemiddelde vakmeakere passages zou interpreteren.
Bijzondere gevallen daargelaten leent een dergelijkag zich niet voor een
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(getuigen)bewijsopdracht. Dat van een dergelijkdriger geval sprake is, is door Occlutech
niet onderbouwd gesteld en valt ook niet in te zien

Tussenconclusie

4.11. Het zogenaamde “squeeze argument”, inhoudgatdde conclusie zich niet kan
uitstrekken tot occluders met slechts aan éémadiéediraadeinden omdat dit toegevoegde
materie zou opleveren en dat dus geen sprake jawari inbreuk, gaat niet op. Dit
betekent dat de voorwaarde waarvan Occlutech hetigimeidsvorderingen en verklaring
voor recht ter zitting afhankelijk had gemaakt mietervulling gaat en de rechtbank
toekomt aan de verdere beoordeling van de geldigla het octrooi en de inbreuk.

Nawerkbaarheid

4.12. In het verlengde van het hiervoor gehanteargiement, heeft Occlutech gesteld
dat indien de conclusie zich tevens zou uitstrekkéonccluders die slechts aan één uiteinde
draadeinden bevatten, deze niet nawerkbaar beschrgn. AGA betwist dit. Niet in

geschil is dat een occluder gemaakt van een “tulbuéad” met aan twee kanten
draadeinden nawerkbaar beschreven is. AGA heéefitificht ten eerste de vraag
opgeworpen dat het dan niet nodig is om ook alteesmvarianten die mogelijk onder de
conclusie vallen nawerkbaar te beschrijven. Detleatk kan die vraag in het midden laten.
Veronderstellenderwijs met Occlutech ervan uitgeadet toch ook de variant met slechts
aan één kant draadeinden nawerkbaar beschreverziimetverweegt de rechtbank als
volgt.

4.13. Vooropgesteld zij dat het volgens vaste sggrhik in beginsel aan degene die zich
op een gebrek aan nawerkbaarheid beroept is comdérbouwd te stellen en bij
gemotiveerde betwisting te bewijzen. Occlutech thedtfiter onvoldoende toegelicht
waarom een gemiddelde vakman, lezende het octrimbitot een occluder met slechts aan
één zijde draadeinden kan komen door toepassinwatpartijen aanduiden als de “sok-
methode”. In dit kader speelt mee dat de rechtlaeikAGA van oordeel is dat de
gemiddelde vakman in het onderhavige gebied mosadevogezien als bestaande uit een
team van niet alleen een cardioloog maar ook eeridgielde vakman op het gebied van
(het breien/weven van) metaalweefsels. Daarvamaiitde heeft Occlutech (onder
verwijzing naar haar deskundige Williams) onvolddewmnderbouwd weersproken de
bevindingen van Dr. Bergsma en Dr. Potluri, op wiearklaringen AGA zich heeft
beroepen. Uit die verklaringen blijkt voldoendedhlijk dat een gemiddelde vakman
eenvoudig en zondendue burderen “tubular braid” kan maken die aan één karitdgc
en aan de andere kant de draadeinden heeft valigeisek-methode”, min of meer zoals
deze hieronder is weergegeven (Potluri heeft dit @en van zijn PhD-studenten laten
ontwikkelen met gebruikmaking van een standaariMeehtmachine die volgens zeggen
in een uur tot de oplossing kwam).
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Het gaat hierbij naar het oordeel van de rechtloamleen eenvoudige instelling/aanpassing
van de standaard “Mandrel” brei/vlechtmachine, o wordt gebruikt om de “tubular
braid” van figuur 1A van het octrooi te maken. Quiteth heeft hier slechts tegenin gebracht
dat de sok-methode op de prioriteitsdatum niet belz®u zijn geweest voor medische
hulpmiddelen (zie voorts paragraaf 16 van de tweeddaring van Wiliams, productie 41).
De rechtbank acht het echter met AGA (en Bergsiaagraaf 11, productie 33) voor de
hand liggend dat als dit al het geval is (wat AG¥%t bestreden door te wijzen op US 08-
998121, productie 40), de reden hiervoor niet zozegat dit technisch ingewikkeld zou
Zijn, maar het economisch rendabeler is de (stadifzai/vlechtmachine niet steeds voor
korte stukjes aan te zetten maar in één keer ege fdaubular braid” te maken en dan te
knippen. Van een daadwerkelijke gemotiveerde weekspy van de verklaringen van

Potluri en Bergsma dat de sok-methode met bekerdigeien eenvoudig toe te passen is, is
evenwel geen sprake.

4.14.  Occlutech heeft in dit kader nog gewezenesptsoverweging 11.8 van het arrest
van het hof alhier (19 oktober 2010, LIN: BO163&rdhet tot de dezelfde octrooifamilie
behorende octrooi EP 808 138:

11.8 Occlutech is voorts van oordeel, zo begrigithof, dat de in alinea [0027] aangeduide
werkwijze in technische zin volstrekt onduidelifs hiet nawerkbaar is en aldus niet onvermijdelijk
leidt tot — en dus niet openbaart — een bruikba@duzler met aan €én uiteinde een klem. Zij
beroept zich daartoe op de verklaringen van profvid Rettenmayr van 8 augustus 2007 en van 22
december 2008. AGA bestrijdt dit onder inroepen darverklaringen van William J. Drasler, PhD
van 12 oktober 2008 en van 19 november 2008. Netawdrdeel van het hof heeft AGA niet
voldoende gesteld voor het oordeel dat de in ali@@27] vermelde werkwijze een voor de vakman
algemeen bekende dieptrekwerkwijze voor metaalveéefs. In alinea [0027] is slechts sprake van
"the fabric can be inverted upon itself to form eass or depressidndieptrekken als zodanig wordt
niet genoemd en al helemaal nidtdeep-drawing process which uses an external malchan
internal plunget dat 'will allow the metal fabric to be held uniformly arebult in a more
symmetrical cup-shaped pocket with minimal creaSimgor welk proces AGA verwijst naar het te
laat gepubliceerde artikel "An experimental studytloe deep-drawing of metalwire cloth”, by M.
Gotoh, et al., Jounral of Material Processing Tebbgy, 138, 2003, 564-571.
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Voor zover de in alinea [0027] aangeduide werkwgea door AGA in het kader van het
geoctrooieerde ontwikkelde werkwijze is, had hadérede gelegen deze op duidelijke wijze in het
octrooi toe te lichten zoals is geschied met d&kwigze volgens conclusie 16.

Deze overweging ziet evenwel op een andere vraaghdas aan de orde, namelijk of, als
de conclusie spreekt van klemm@neervoud), er in het octrooi niettemin duidelijke
aanwijzingen voor de gemiddelde vakman zijn te @mdat ook een occluder met slechts
één klem bedoeld is. Die vraag, die voor de inbiguket in die zaak aan de orde zijnde
octrooi relevant was, beantwoordt het hof ontkedn&re r.o. 11.6 voorafgaand en de
conclusie in 11.11:

11.6 AGA meent, dat haar standpunt dat ook eeeiivgsvorm met één klem aan een uiteinde is
bedoeld, steun vindt in de alinea's [0027], [00&0]0061].

()

11.10 Aan het beroep van Occlutech op nietigheigiews niet nawerkbaarheid voor zover het octrooi
inrichtingen met minder dan twee klemmen betreft) ket hof voorbij gaan, omdat het octrooi geen
inrichtingen met minder dan twee klemmen betreft.

11.11 Samenvattend, er zijn in de alinea's [0JBDKO] en [0061] geen aanwijzingen te vinden voor
een medische inrichting met één klem die zo dildeijn dat de heldere bewoordingen van de
conclusies opzij dienen te worden gezet. De dooAAGorgestane verruiming van conclusie 1 kan
dan ook niet worden gevolgd.

Uit r.o. 11.10 blijkt zonder meer dat het hof juigtt de nawerkbaarheid bij maar één klem
heeft beoordeeld. Bovendien gaat het in voormeddbatsoverwegingen van het hof over het
maken van een occluder met draadeinden aan éé@wvaijuiit een plat metaalweefsel als
bedoeld in figuur 1B van het octrooi, terwijl hieor is geoordeeld dat de “sok-methode”,
waarbij juist niet uitgegaan wordt van een plataabteefsel, voldoende nawerkbaar is. Het
hof heeft daarover niet geoordeeld.

4.15. 0ok het beroep van Occlutech op overwegingerde Examiner op 4 augustus
2011 in een andere octrooiaanvrage van AGA betrd&d=P-A 07 015 958.7 (productie 22
Occlutech) mag haar niet baten. Die overwegingen, ziet als die van het hof hiervoor, op
het toepassen van een plat metaalweefsel en dieprad die zouden ontstaan om dit dan
als een sok te vormen. Zoals hiervoor overwogdreeragemiddelde vakman echter zonder
undue burdemrloor een aangepaste breitechniek een “tubulartkaithen maken met de
draadeinden aan één kant. De problemen bij plaahetefsel als uitgangsmateriaal, zo die
al ontstaan hetgeen AGA heeft betwist, doen zienhidgdan niet voor. Hetzelfde lot is
beschoren de verwijzing door Occlutech naar deadep van Rettenmayr (productie 21
Occlutech). Ook die zien op problemen om vanuit@ahmetaalweefsel een occluder te
maken met draadeinden aan één kant (en aldus dekizarheid van de werkwijze
beschreven in paragraaf [0027] van het octrooijaamn zo om dezelfde reden als de
overwegingen van de Examiner niet af aan de higrgetsokken conclusie dat een “tubular
braid” met aan één zijde draadeinden (volgensalensethode’) te maken viel.

Toegevoegde materie II:

“Cupped” een verboden “intermediate generalization”

4.16.  Occlutech stelt dat het kenmerk dat in iggsal één disk “cupped” moet zijn, ten
onrechte is uitgebreid tot occluders die zijn gekh&an een tubular braid met draadeinden
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aan één uiteinde. In de aanvrage is volgens Octidtet cupped-kenmerk slechts
geopenbaard in samenhang met een “tubular braittdraadeinden aan ieder uiteinde.
Deze argumentatie is gebaseerd op de hiervoor xeederpen premissen, namelijk dat een
“tubular braid” noodzakelijkerwijs aan twee kantggen zou zijn en dat de draadeinden niet
maar aan één kant van de occluder zouden mogemli@ij gaat om voormelde redenen
derhalve niet op.

“At lease one cupped” schijf
4.17.  Occlutech betoogt voorts dat in de aanvraggr twee specifiek uitgewerkte
configuraties van een “cupped” occluder zijn tedn:

0] een occluder met een kleine, vlakke proximalgjsen grotere “cupped” distale
schijf; en
(ii) een occluder waarbij zowel de proximale aldittale schijf “cupped” zijn en

elkaars spiegelbeeld, dus even groot, zijn.

4.18. Volgens Occlutech is het toegevoegde mateniele conclusies uit te breiden tot
meer dan die twee specifieke configuraties. AGAgtelaar echter terecht tegenin dat het
in beginsel onjuist is om bij de beoordeling vaegevoegde materie enkel uit te gaan van
wat in de aanvrage is geopenbaard als uitvoerirgbeelden. Waar het bij de beoordeling
van toegevoegde materie om gaat is of datgene a@abescherming gevraagd wordt door
de gemiddelde vakman, gebruikmakend van zijn algemeakkennis, direct en
ondubbelzinnig is af te leiden uit de oorspronkeliganvrage. De basis voor de “cupped”
schijf is in de aanvraag te vinden op pagina 2§ele4-7:

“The cup shape of the disk, as illustrated in Fégut3, 14, 16 and 17, ensures complete contact
between the occlusion device 300 and the atridlsepAs such, a neo endocardium layer of
endothelial forms over the occlusion device 308réby reducing the chance of bacterial
endocarditis.” (zie paragraaf 0102 octrooi, r.d)2.

De gemiddelde vakman zal zonder meer onderkenrtdmetiGier beschreven voordeel van
verbeterde endothelialisatie en afsluiting voort&aé&n wordt bereikt door in ieder geval
één of zelfs wellicht beide schijven “cupped” tekeyxa omdat zo “complete contact” met het
septum wordt gemaakt. Of dat nu aan de ene of derazijde van het septum, of zelfs aan
beide zijden wordt gerealiseerd, is daarbij omewven zo zal deze vakman onderkennen. In
wezen dezelfde informatie wordt ook teruggevonaete figuren 13, 14, 16 en 17. De
gemiddelde vakman zal niet uit de enkele omstamiliptiat er slechts voorbeelden worden
gegeven van het “cupped” maken van de distalefsohiFiguren 13, 14 en 16) of van beide
schijven (Figuur 17) de conclusie trekken dat aed@rianten er niet onder vallen, gelet op
de leer van voormelde passage uit de aanvragee&tamerboden “intermediate
generalization” is zodoende geen sprake.

Occluding fiber

4.19. Bij dagvaarding (nr. 74) heeft Occlutech aaggevoerd dat “occluding fiber” in
conclusie 1 van het octrooi toegevoegde materieopteveren. Zij heeft evenwel niet meer
weersproken de stelling van AGA bij conclusie vatwaord (nr. 112) dat dit uit conclusie
9 van de PCT-aanvrage is af te leiden, zodat daasvait te gaan en het beroep van
Occlutech op toegevoegde materie faalt.
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Inventiviteit

4.20. Los van het hierna nog te bespreken openoargebruik, zijn partijen het erover
eens dat de meest nabije stand van de technielederpatie en het abstract van dr. Gu is
(productie 30 AGA). Eveneens zijn partijen het eroeens dat het verschil tussen conclusie
1 van het octrooi en deze stand van de techniekemeherk is dat ten minste één van beide
schijven “cupped” is. AGA heeft aangevoerd dat@y andere kenmerkende verschillen
zijn, doch die stelling moet worden gepasseerd omhelze niet in conclusie 1 zijn terug te
vinden. Vervolgens kan met Occlutech worden geedestd dat het technische effect van
dit kenmerk is dat de endothelialisatie wordt beleod waardoor tevens bacteriegroei wordt
voorkomen (zie ook paragraaf 102, slot van EP 7.632.4). Het technische probleem is
derhalve te formuleren als het verbeteren van detbglialisatie ten opzichte van die
bereikt met de occluder uit Gu. De te beantwoordaag is of het voor de hand lag om ten
minste één van de schijven van de occluder uitcapged” te maken ter oplossing van dat
probleem.

4.21. Gu zelf geeft geen enkele informatie over dmendothelialisatie verbeterd zou
moeten worden. Occlutech heeft zich op het starndpesield dat de gemiddelde vakman
reeds op basis van zijn algemene vakkennis eeji ‘saipped” zou maken, respectievelijk
dat hij hiertoe zou worden gebracht na lezing vanddiorf (productie 23 Occlutech). De
rechtbank overweegt daarover als volgt.

4.22.  AGA heeft er terecht op gewezen dat uit d& @xclutech overgelegde
verklaringen van Hijazi (productie 39, met nameagaaaf 8), Gewillig (productie 40, met
name paragraaf 4) en Williams (productie 41, metenparagraaf 8) kan worden afgeleid
dat een gemiddelde vakman zou kiezen voor eenaai grogelijk contact opperviak met
de septale wand. Daarmee is het dan juist in t@gaak en met verboden “hindsight”
overgoten om te kiezen voor een “cupped” produttdapals AGA onweersproken heeft
gesteld — juist het meeste contact aan de randtmBakens moet onder ogen worden
gezien dat er reeds een aanzienlijk aantal velsotivormgegeven occluders bekend was,
die echter geen van alle een “cupped” vorm haddais bedoeld in het octrooi. De
rechtbank is er daarom niet van overtuigd dat demaéne vakkennis, waarvan Occlutech
overigens ook geen handboeken heeft overgeleggemaldelde vakman al tot de
oplossing van het octrooi zou brengen.

4.23. 0ok de verwijzing naar de publicatie van Himuk(productie 23 Occlutech) helpt
Occlutech niet. Deze occluder berust op het volgeadnmerkelijk van Gu verschillende,
en ingewikkeld in het septum te plaatsen ontwerp:
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0.014in
guidewire
with conus

Het betreffen twee paraplu’s met baleinen van olitem een daartussen gespannen
polyurethaan vlies. De paraplu’s worden aan weleleszivan de septale opening geplaatst
en vervolgens naar elkaar toe geschroefd met betanl@en minuscule schroevendraaier.
Het moge duidelijk zijn dat het (mechanisch) ndkkaar toe schroeven om de occluder op
Zijn plaats te houden en vast te klemmen een gelneelre oplossing is dan die in het
octrooi is gekozen waarbij de spanning wordt opgeen door de combinatie van de
stugheid en verende eigenschappen van het metaderfieupped” vorm van de schijven.
Hierbij komt dat met AGA kan worden aangenomenattater een redelijke uitleg van
“cupped” op basis van de beschrijving en tekeninganhet octrooi niet tevens valt een
schijf die er uit ziet als een (stervormige) pawaplaarbij tussen de baleinen de rand
krommingen vertoont die juist zorgen voor vermimtdeafs|uiting. Bovendien is
waargenomen bij Hausdorf dat het uitklappen vapuigige baleinen het septum doet
opribbelen, waardoor lekken ontstaan (Hausdorf7préchterkolom, net boven het
midden). Het is ongeoorloofd om, zoals Occlutecktd@onder nadere onderbouwing, niet
de gehele leer van de publicatie van Hausdorf ze&ehanaar daaruit slechts de volgende
passage te lichten (p. 87, linker kolom, onderaan):

Transcatheter closure of atrial septal defectsmigpen an adequate rim of septal tissue surrourtieng
defect, as the device has to cover the defect aaddn an adequate amount of septal tissue for both
sufficient occlusion of the defect and firm attadnhof the device to the atrial septum. The latso
seems to be important for endothelialisation ofdbeice.

Zelfs echter als de gemiddelde vakman deze “hiati’ Mausdorf zou oppikken, zou hij nog
altijd niet weten wat hij aan de occluder van Gu mweten veranderen. In deze passage
wordt immers geen enkele verbinding gelegd tusséfidupped” zijn van de occluder en de
goede afsluiting respectievelijk (het belang vaarjlothelialisatie. Hij zal zich dan eerder
afvragen of hij alsnog een schroevend exemplaanaékn en of hij de schijf een paraplu-
vorm zal geven met baleinen van nitinol en of hilan niet een polyurethaan vlies zal
gebruiken.

4.24.  Het voorgaande overziende, is geenszins keagrte staan dat de gemiddelde
vakman met zijn algemene vakkennis dan wel Hausthmdier meer zou worden gebracht
tot aanpassing van Gu op de wijze als neergelepdtinctrooi. Uitgaande van deze
onbestreden stand van de techniek, is het octevbiadl/e inventief te achten. De eerder nog
gehanteerde argumenten van Occlutech aangaandedeading fiber” en “juxtaposition”

van kenmerken hadden betrekking op een andere wtainde techniek (die — daar zijn
partijen het over eens — verder van de uitvindieg V¥ag dan de nadien door AGA voor het
pleidooi in het geding gebrachte publicatie van &upehoeven geen bespreking meer.
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Openbaar voorgebruik

AGA brochure

4.25.  Bij dagvaarding (nr. 47) heeft Occlutech aaogrd dat in de AGA brochure
overgelegd als productie 16 is vermeld dat de AGghkaler (die alle kenmerken van
conclusie 1 vertoont) al sinds 1995 op de marldeshalve voorafgaand aan de
prioriteitsdatum. Zij heeft evenwel niets nadeigeibracht tegen de stelling van AGA dat
deze vermelding feitelijk onjuist is en dat de b#ende wervende tekst niet meer wordt
gebruikt (conclusie van antwoord nrs. 56 en 57}.bé¢oog van Occlutech dat uit de
brochure openbaar voorgebruik valt af te leidentrmodoende als onvoldoende
onderbouwd gesteld worden gepasseerd.

Aflevering aan Bjornstad

4.26. De rechtbank is met AGA van oordeel dat tevafing van haar occluder aan dr.
Bjornstad één dag voor de prioriteitsdatum niebaksnbaar voorgebruik valt te
kenschetsen. De rechtbank sluit aan bij de reci&pran (de technische kamers van) het
EOB dat het uitvoeren van testonderzoeken aantgpeanedische hulpmiddelen in
beginsel door de betreffende artsen en het omraw&zriekenhuis)personeel als
vertrouwelijk zal worden beschouwd (zie onder m@ase Law of the Board of Appeal of
the European Patent Office, 6th edition 2010, p. 88zien de context waarin Bjornstad de
occluder ontving (een prototype per FedEx, gratest een protocol erbij) en het doel
waarvoor (onderzoek), is uit te gaan van implicietgrouwelijkheid. Bjérnstad heeft
bovendien zelf verklaard dat hij uitging van veutneelijkheid (productie 16 AGA, par. 17
en 21 en productie 35 AGA, par. 3).

4.27.  Occlutech heeft nog betwist dat het hier ootqtypes zou gaan door te stellen dat
het in feite het uitontwikkelde product betrof velg alle kenmerken van conclusie 1 van
het octrooi en dat het vanuit medisch-ethisch ongpnaanvaardbaar zou zijn om
prototypes te gebruiken. Occlutech verliest daarevemwel uit het oog wat logischerwijze
met “prototype” wordt bedoeld in voormelde jurisgemtie. Indien het een inrichting zou
zijn die nog niet aan alle kenmerken voldoet, isz&dfsprekend geen sprake van
nieuwheidsschadend openbaar voorgebruik. Verddrigelijk dat met nieuw ontwikkelde
medische hulpmiddelen op enig moment testen maededen uitgevoerd op uiteindelijk
ook mensen. De term prototype betekent in dit veahsen exemplaar dat nog niet
commercieel op de markt te verkrijgen is maar migf in een testfase bevindt. Al naar
gelang de uitkomsten van de onderzoeken, kan bdupt nog worden aangepast. Ook als
het product uiteindelijk niet behoeft te wordengepast, blijft het in die beginfase van
onderzoek een testproduct, oftewel prototype imideran voormelde jurisprudentie. Het
verweer wordt verworpen.

4.28. Het daadwerkelijke gebruik van de occluderdvplaats op 17 september 1996
(productie 16 AGA, PGBS8), zo heeft AGA onbestredenteld. Dit is enkele maanden na
de prioriteitsdatum zodat het alleen al om die megiet kan meetellen.

Sharafuddin-studie

4.29. Daargelaten of er in deze studie voorafgaamdde prioriteitsdatum “cupped”
occluders zijn getest, is door Occlutech onvoldeegeimotiveerd bestreden de stelling van
AGA dat de onderzoekers in de studie die leiddg@ublicatie (na de prioriteitsdatum)
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overgelegd als productie 30 door Occlutech, imgliaan geheimhouding gebonden waren.
Zoals hiervoor overwogen betroffen het immers fgygtes van een medisch hulpmiddel,
hetgeen Sharafuddin duidelijk zal zijn geweest ipormweersproken tot het team van Dr.
Amplatz behoorde, die als uitvinder van de occluddroek staat. Aldus dient ook deze
terbeschikkingstelling niet voor nieuwheidsschgklés worden gehouden.

Tonen in restaurant

4.30. Als er met Occlutech vanuit moet worden gegte het de occluder conform het
octrooi betrof, is dhr. Packard van Minnesota Esitbn (met wie dhr. Afremov, destijds
aandeelhouder van AGA, een gesprek had over diedaglervan de occluder) blijkens zijn
eigen verklaringen (tijdens cross-examination ordier, productie 38 AGA, p. 29-30)
kennelijk ervan uitgegaan dat wat hij zag vertrdiijvevas en dat ook vertrouwelijk heeft
gehouden. In zoverre kan het aan hem tonen vaodieder niet openbaar worden geacht.
Evenmin kan worden aangenomen dat andere mensdrexs in het restaurant de details
van de occluder hebben gezien. Daarvoor zijn dekéein (in de grootte-orde van een
centimeter) en is het te lastig om met een snékealie dit hoogstens zal kunnen zijn
geweest, waar te nemen dat de binnenzijde vanaédes schijven “cupped” is. Ook
Packard weet zich dit detail kennelijk niet meenéeinneren (productie 38 AGA, p. 45).
Gegeven het voorgaande heeft Occlutech niet djikdgdimaakt in welk opzicht het horen
van dhr. Packard andere inzichten zal kunnen genaah welke vragen zij zou willen
stellen anders dan reeds door hem onder ede beatimode Amerikaanse procedure noch
wat er in die antwoorden onjuist zou zijn. Het d@mclutech aangeboden bewijs in de
vorm van het horen van dhr. Packard zal dan ookl@rogepasseerd.

Bratislava

4.31. De rechtbank stelt voorop dat het in begiaaal Occlutech is om te stellen en,
gegeven de gemotiveerde betwisting door AGA, teijzew dat de occluders die in
Bratislava in september 1995 bij een drietal padiénzijn geimplanteerd, openbaar
voorgebruik opleveren. Hetgeen zij tot nog toe dégaand heeft gesteld en aan bewijs
heeft overgelegd, heeft de rechtbank nog geensaten te overtuigen. Met name zijn er
twijfels gebleven over de vragen of en op welke®gn onder het doen van welke
mededelingen de occluders aan de ouders/voogdetievpatiéntjes zijn getoond, of deze
voorafgaand aan de prioriteitsdatum aan anderewerllers van het ziekenhuis of zelfs
buitenstaanders zijn gepresenteerd en met name@ ofinste één van de schijven van de
occluders daadwerkelijk een “cupped” binnenzijdd. Hzit alles is door AGA uitdrukkelijk
betwist, terwijl dhr. Gavora uiteindelijk ter ziitj verklaarde dat de binnenzijde van de
disks plat was (nadat hij in zijn door Occluteclemelegde verklaringen had beweerd dat
de disks “cupped towards the other” waren). Tevewsduidelijk gebleven of bij
voornoemde demonstraties is genoemd of andersaidslik is gemaakt dat het
testobjecten respectievelijk prototypen waren,eobdcluder met alle details daarbij
zichtbaar is geweest, vooral met betrekking totdeg#il of de binnenzijde van één van de
schijven al dan niet “cupped” was, danwel of ditade op andere wijze duidelijk zijn
gemaakt, bijvoorbeeld door dit erbij te vertellen.

4.32.  Occlutech heeft (getuigen)bewijs aangeboden lkdet horen van Dr. Masura, de
chirurg die leiding gaf aan genoemde implantatesdat hij volgens Occlutech over het
voorgaande uitsluitsel kan geven. Occlutech zdhinbewijs worden toegelaten. Anders
dan Occlutech in het verzoekschrift tot het voadagetuigenverhoor heeft gevraagd, zal
niet reeds nu worden bepaald dat het getuigenverh@lowakije door de rechtbank aldaar
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plaats dient te vinden. De rechtbank laat die kexarede rechter-commissaris, waarbij hij
kan laten meewegen of Masura daartoe uitgenodigdMederland wenst te komen of dat
bijvoorbeeld het verhoor kan plaatsvinden dooré¢nkemst van audio-visuele middelen
(“telehoren”).

Slotsom in conventie

4.33. Eris geen sprake van toegevoegde matetietarctrooi is nawerkbaar. Voorts is
het octrooi nieuw en inventief te achten, afgezian het door Occlutech gestelde openbare
voorgebruik in Bratislava, waarvoor een bewijsoptitazal worden gegeven. De rechtbank
zal in conventie iedere verdere beslissing aanhaude

in reconventie

4.34.  Nu nog niet zeker is of het octrooi geldigeisichten, zal ook in reconventie pas
een eindoordeel kunnen worden gegeven na conelaside aan Occlutech te verlenen
bewijsopdracht. ledere verdere beslissing zal woedgehouden.

in het incident

4.35. AGA heeft er terecht op gewezen dat Occlutetibestaan van enig nog niet door
AGA overgelegd document als bedoeld in sub a ercsiam haar vordering ex artikel 843a
Rv, niet heeft aangetoond of zelfs aannemelijktrgehaakt. AGA heeft integendeel
gesteld dat zij niet meer documenten heeft en adlegldels heeft overgelegd. Dit betekent
dat niet aan is te nemen dat volgens de wetge\da B4 in zoverre van toepassing is,
omdat dit artikel volgens de wetgeschiedenis zied® situatie dat de inhoud van een
schriftelijk bewijsmiddel aan een partij in begihael bekend is, maar dat zij het niet in
haar bezit heeft. Het betreft in zoverre niet mefeanders dan een “fishing expedition”.

Vgl. r.0. 8 van Hof Den Haag 17 februari 2009, [ER211 opvww.ieforum.nl Het hierop
betrekking hebbende bevel zal worden afgewezen.

4.36. Hetzelfde heeft te gelden voor het verzoekverlegging van de “records in this
matter” van Gougeon (sub b). Occlutech heeft vaagsonderbouwd gesteld waarom een
fax van 12 september 1996 van AGA, derhalve datkevan na de prioriteitsdatum, van
belang kan zijn voor deze procedure. In zoverrdngakub b gevorderde worden
afgewezen. Het voorgaande ligt slechts anders d®6AGA invoice” genoemd in
paragraaf 11 van de verklaring van Gougeon aangdaadijs omtrent de datum waarop
verscheping van een tweede hoeveelheid van 27 Asgluders naar Masura heeft
plaatsgevonden. AGA moet geacht worden de bescigkki hebben over deze invoice nu
zij deze verklaring heeft overgelegd. De gevordéndage in de vorm van het verschaffen
van een kopie zal worden bevolen, versterkt met@emgsom.

4.37. Nu partijen in het incident over en weer &b étngelijk zijn gesteld, zullen de
proceskosten in het incident worden gecompenseerd.
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5. De beslissing
De rechtbank
In het incident

5.1. beveelt AGA om binnen veertien (14) dagenadatum van betekening van dit
vonnis de raadslieden van Occlutech te voorzierkeaie van het volgende document:

* Ten aanzien van de verklaring van Franck Gougemd(tie 15 AGA): “AGA’s
invoice” (par. 11);

5.2. beveelt AGA een dwangsom te betalen van €P5.(Qvijfentwintig duizend euro)
per dag of gedeelte van een dag of voor iedere terdreuze van Occlutech, dat zij niet aan
het bevel onder 5.1 voldoet;

5.3. verklaart dit vonnis in het incident tot zovévoerbaar bij voorraad;
5.4. wijst het voorts in het incident gevorderde af
5.5. compenseert de proceskosten in het inciddosalat iedere partij zijn eigen

kosten draagt;
In conventie

5.6. laat Occlutech toe te bewijzen dat de occlattegeimplanteerd door Dr. Masura
en anderen te Bratislava, voorafgaand aan de fgitsdatum openbaar is gemaakt en dat
deze voldoet aan de kenmerken van EP 773, meet ivijponder dat één of meer van de
schijven komvormig (cupped) is naar de andere fstci@j met andere woorden dat de
binnenzijdevan een of meer van de schijven hol is;

5.7. bepaalt dat, voor zover Occlutech dit bewgerdniddel van getuigen wil leveren,
de getuige Dr. Jozef Masura, wonende te Trstingk&edZakorska Bystrica, Bratislava,
Slowakije zal worden gehoord door mr. E.F. Brinkndénhiertoe tot rechter-commissaris
wordt benoemd, in een van de zalen van het Pagigdustitie aan de Prins Clauslaan 60 te
's-Gravenhage op een nader door de rechter-conrinigaat te stellen datum en tijd;

5.8. bepaalt dat, voor zover Occlutech dit bewgerdniddel van het horen van nog

andere getuigen dan Dr. Masura wil leveren, deagiggn zullen worden gehoord door de
rechter-commissaris, in een van de zalen van HeisRan Justitie aan de Prins Clauslaan
60 te 's-Gravenhage op een nader door de rechtemissaris vast te stellen datum en tijd;

5.9. verstaat dat Occlutech binnen veertien (14gdana uitspraak van dit vonnis, aan

voornoemde rechter-commissaris de verhinderdataNatetrokkenen (te horen getuigen,
partijen en hun raadslieden) in de periode vantabm 2012 tot en met 31 december 2012
zal opgeven, waarna datum en tijd van verhoor zwillerden bepaald,;
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5.10. verstaat dat de rechter-commissaris zalokgan en beslissen al hetgeen nodig is
ter nadere uitvoering van deze bewijsopdracht,afakar begrepen het desnodig indienen
van een rechtshulpverzoek bij de bevoegde Slowamakseiteit;

5.11.  verwijst de zaak naar de parkeerrol en bedagtledere partij, nadat de
bewijslevering waartoe Occlutech is toegelateriger@nd, de zaak weer op de rol kan
brengen voor het nemen van een nadere conclusigeazjde van Occlutech met
betrekking tot het (al dan niet) geleverde bewijgle gevolgen daarvan voor onderhavige
procedure in conventie, waarna AGA in de gelegehheirdt gesteld een antwoordakte te
nemen;

5.12.  houdt iedere verdere beslissing aan;
5.13. inreconventie

5.14.  verwijst de zaak naar de parkeerrol om emdlegat de zaak zal worden
voortgezet tegelijkertijd met de voortzetting vanzhak in conventie;

5.15. houdt iedere verdere beslissing aan.

Dit vonnis is gewezen door mr. E.F. Brinkman, mrKRlden en mr. ir. J.H.F. de Vries en
in het openbaar uitgesproken op 12 september 2012.



