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YRKANDE

Sokanden vidhaller ansokningen med ett patentkrav inkommet den
29 mars 2005.

REDOGORELSE FOR SAKEN

HTL-STREFA Spoélka zo.o. ingav den 9 augusti 2002 en
internationell patentansékan. Bolaget fullféljde sedan denna 1
Sverige den 22 januari 2004 med bendmningen “Lansett”.

Uppfinningen

Uppfinningen definieras i1 patentkravet pa foljande satt:

En lansett, i synnerhet fér en anordning, som skall punktera en patients hud
for att erhalla blodprov for diagnostiska 4ndamal, innefattande ett handtag (1),
tillverkat av plastmaterial, med en nal (2), vilkens spets (3) 4r tdckt av en slida
(4), som formats tillsammans med handtaget (1), kinnetecknad av att detta
handtag (1) innefattar &tminstone ett hal (5, 6), som blottlagger nalen (2), pa sa

sétt att laget for en krokt del av ndlen kan ses genom halet (5, 6).

Av patentanstkans beskrivning framgar att uppfinningen hanfor sig
till en lansett, 1 synnerhet till en anordning avsedd att punktera en
patients hud for att erhalla blodprov fér diagnostiska @ndamal.
Lansetten innefattar ett handtag, tillverkat av plastmaterial, med
en nal, tillverkad av massivt rostfritt stal. Nalens spets ar tackt av
en slida, som formats tillsammans med handtaget under
tillverkningsprocessen. Forbindelsen mellan slidan och handtaget
ar bracklig. Denna férbindelse mdéjliggor att slidan kan brytas bort
fran lansettens handtag och blottlagga nalens spets for att punktera
patientens hud. Handtaget innefattar atminstone ett hal, som
frilagger nalen, dar den del av nalen, som befinner sig i &tminstone
ett av handtagets hal, ar krokt.

En fordel med l6sningen i enlighet med foreliggande uppfinning ar
det faktum att nalen sékras genom att dra den fran lansettens
handtag, vid bortbrytning av slidan.



Kand teknik

Patentverket har i sitt avslagsbeslut hanvisat till foljande skrift:

D1: US 3 326 206 Al

I D1 beskrivs en anordning avsedd att anvidndas vid
blodprovstagning. Anordningen innefattar en nal, en hallare och ett
med hallaren integrerat skydd for nalen (se fig.13). Nalen har
sékrats genom att den har ett krokt parti vilket samverkar med

motsvarande utformning i hallaren.

Det éverklagade beslutet

Patentverket har avslagit ansokningen den 22 mars 2006 med
motiveringen att uppfinningen saknar uppfinningshdjd 1
forhallande till vad som ar férut ként genom D1. I avslagsbeslutet
hénvisas ocksa till att beskrivningen inte uppfyller kravet pa
tydlighet enligt 8 § patentlagen.

Sokandens utveckling av talan

Sokanden har i Patentbesvarsratten 1 huvudsak anfort féljande.

Enligt uppfinningen finns i lansetthandtaget minst ett hal genom
vilket lansettnélen ar synlig. En del av nalen, som ar synlig genom
halet 1 handtaget, dr krokt. Denna krékning (b6j) ar inte ett
framtvingat resultat av formen pa sjdlva handtaget, och har inte
funktionen att stabilt fixera nalen 1 handtaget, sa som sker i1 den
blodprovstagningsanordning som beskrivs 1 D1. I D1 har ju nalen en
mellanliggande krokt del, genom vilken den fixeras stabilt 1 ett
faste, ndrmare bestimt pa ett utskott fran fastet, och ar darmed
stelt fastsatt 1 ett handtag. Medan slidan avldgsnas fran nalen
vrids slidan och/eller férskjuts bort fran nalen, varvid nélen, och
handtaget ar stelt och vridstyvt fastade vid varandra.



I lansetten enligt uppfinningen har istallet kroken pa nalen med
avsikt placerats i halet, darfor att nalen, samtidigt som slidan bryts
bort, vrids 1 handtaget néar slidan vrids, varvid bortbrytningen av
slidan sker genom att den forst vrids tillsammans med nalen 1
relation till handtaget, och darefter dras utat fran spetsen pa nélen.
Om kroken pa nalen framtvingats av formen pa handtaget, sa
skulle vridning av nalen tillsammans med slidan 1 relation till
handtaget inte vara mojlig. Mojligheten att gemensamt vrida nalen
och slidan i relation till handtaget vid bortbrytning av slidan fran
handtaget 4r mycket viktig.

Tack vare detta tekniska element hos uppfinningen sker ingen
vridning eller b6jning av slidan i férhallande till spetsen pa nalen,
utan slidan vrids i relation till handtaget, vilket eliminerar det
mycket ogynnsamma fenomenet att plastmaterialet 1 slidan

penetreras av spetsen pa nalen.

Nar slidan brutits bort helt fran handtaget och tagits bort fran
nalen, sa ser man genom halet ett fragment (en sektion) av nalen,
varvid den krokta delen ar oférandrad i forhallande till situationen
innan slidan brots bort. Om nalen istéllet skulle sticka ut fran
handtaget med mer dn ett visst godtagbart matt, sedan slidan
brutits bort, sa skulle detta signaleras visuellt genom halet,
eftersom man da skulle se ett ofullstandigt fragment (sektion) av
den krokta delen av nalen, ofullstandigt i forhallande till det som

syntes innan slidan bréts bort.

Lansetten enligt uppfinningen syftar salunda till att sakerstélla att
nalen hanteras korrekt i handtaget, varvid denna korrekta
hantering bygger pa det samtidiga utnyttjandet av tva funktioner:

1. det 4r omojligt att dra ut nalen fran handtaget 1 nagon
betydande stricka och

2. det ar mdjligt att vrida nalen medan slidan vrids, vilket
eliminerar risken att plastmaterialet penetreras av nalspetsen

sa att icke godtagbara fororeningar fastnar pa nalspetsen.



Vidare mojliggor synligheten en évervakning av att
tillverkningsprocessen for lansetten fungerat korrekt, enligt
uppfinningen, genom visuell observation av nalens uppférande vid
mekaniska hallfasthetsprov, och en eliminering av lansetter med
otillatna lagesforskjutningar, utratningar osv. hos nalen i
handtaget.

Aven om den beskrivning av den uppfinningsenliga lansetten som
ingar i ansokan inte i detalj och heltdckande ndmner tekniska
problem som 6vervinns med s6kandens lansett, s har alla
tillampliga tekniska l6sningar och deras funktioner (nalens
krokning som skydd mot att den dras ut ur handtaget och
anordnandet av halet och mégjligheten att vrida nalen pa grund av
halet 1 kombination med att ldget for nalens krokning kan ses
genom héalen) upptagits i1 beskrivningen, kravet och ritningsfiguren.

Dessutom ar det viktigaste tekniska problem som 6vervinns med
blodprovstagningsanordningen enligt D1 att nalens fixering i
handtaget mojliggér enkel och snabb inféring och borttagning av
den utbytbara nalen 1 handtaget utan beréring av nalen 1
blodprovstagningsanordningen vid upprepad anvandning. Att nalen
hindras fran att lossna fran handtaget ar en f6ljd av att den fixerats
1 handtaget samtidigt som fastet samverkar med en kil i slidan, och
nalen vrids inte tillsammans med slidan nér slidan bryts bort. I
denna anordning finns inga hal 1 handtaget, som skulle kunna
“samverka” med krékningen hos nalen under tillverkningen och
under det inledande steget nédr anordningen gors 1 ordning for
anvandning (bortbrytning av slidan fran handtaget) i1 syfte att
forhindra ogynnsam penetration av nalen genom plastmaterialet 1
slidan eller 1 syfte att utfora den indikerande/signalerande
funktionen hos nalens krokning och eventuella hal.

Av den robusta tolkningen av lansettansékan i1 inlamnat skick,
sarskilt med hanvisning till ritningsfiguren, star det helt klart att
de ovan forklarade egenskaperna hos sokandens lansett har

presenterats 1 ansokan 1 dess inlimnade skick.



Sokanden har ocksa anfort féljande ytterligare fordelar vilka
erhalles med den patentsokta lansetten:

1) hog sterilitet av nalspetsen
2) ett korrekt (med erforderlig tolerans) djup av punkteringen i
patientens hud.

Jamfort med kdnda lansetter vilka har forsetts med periferiska
rafflor, tviargaende rafflor eller har sandblastrats 1 avsikt att
forhindra att nalen rubbas ur sitt lage kan med den patentsékta
lansetten tunnare nalar (med en diameter av 0.5-0.63 mm)

anvandas.

Grunder

Sokanden har till grund for sitt yrkande hallit fast vid att upp-
finningen uppvisar nyhet och uppfinningshojd 1 forhallande till den
kéanda tekniken. Vidare har sbkanden anfort att ansékningen
uppfyller kravet pa tydlighet.

DOMSKAL

Patentbesvarsriatten konstaterar till att borja med att det av
patentansékningens ursprungliga beskrivning framgar att "En
fordel med 16sningen enligt foreliggande uppfinning ar det faktum
att nalen sdkras genom att dra den fran lansettens handtag, vid
bortbrytning av slidan” (se sid 1, rad 33-35). Nagon ytterligare
uppgift som kan hanféras till uppfinningens syfte ges inte, varfor
beskrivningen i férsta hand maste tolkas sa att syftet med
uppfinningen ar att sdkra nalen sa att den inte rubbas ur sitt lage
da slidan bryts bort.

Sokanden har dock framhallit att den patentsokta lansetten har
foljande egenskaper:



1. det 4r omojligt att dra ut nalen fran handtaget nagon betydande
stracka (vid bortbrytning av slidan)

2. handtaget har hal vari en krokt del av nalen &ar synlig

3. den krokta delen indikerar genom halet om nalen dragits ut mer
an godtagbart

4. nalen kan vridas i férhallande till handtaget

Av dessa egenskaper kan endast 1 och 2 anses framga direkt av den
ursprungliga beskrivningen. Ovriga egenskaper férutsatter ett
utférande av lansetten som inte kan utldsas av ansékan varken
direkt eller indirekt. Ur beskrivningen framgar inget vidare som
kan hanforas till egenskaperna 3 och 4. Hur nalen och handtaget
samverkar under bortbrytning av slidan berdrs 6verhuvudtaget inte
1 beskrivningen. Av detta foljer att endast egenskaperna 1 och 2 kan
ligga till grund fér bedémningen av uppfinningens patenterbarhet.

Lansetten sasom den definieras 1 patentkravet skiljer sig fran
tekniken i D1 genom att handtaget innefattar atminstone ett hal
som blottlagger nalen och att laget for den krokta delen av nalen
kan ses genom halet.

Patentbesvarsratten delar Patentverkets bedomning att betydelsen
av halen 1 handtaget inte kan utldsas av den ursprungliga
beskrivningen. Den kan inte heller anses framga av ritningsfiguren
eller patentkravet. Bestdmningen ”att handtaget innefattar
atminstone ett hal som blottlagger nalen pa sa séatt att laget for en
krokt del av nalen kan ses genom halet” kan darfor inte tillmatas

nagon annan betydelse 4n att en del av nalen ar synlig 1 handtagets
hal.

Det problem som uppfinningen léser ar saledes att tillhandahéalla en
lansett dar en del av nalen ar synlig i handtaget.

Fackmannen som stélls infér problemet att géra en del av nalen
synlig 1 handtaget far, utifran sitt allmédnna kunnande, anses
omedelbart foresla att det kan ske genom ett hal, en 6ppning, ett

fonster eller motsvarande konstruktion. Jamfor 1 detta avseende



dven med vad som ar kdnt genom den 1 ans6kans beskrivning
namnda patentskriften US 5 100 427.

Uppfinningen sasom den definieras i patentkravet kan darfor inte
anses visentligen skilja sig fran den anférda tekniken.

Vid denna bedémning kan 6verklagandet inte bifallas.

Rune Ndsman Yvonne Siosteen Hakan Sandh

Referent

Enhalligt

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formular A)



