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REDOGORELSE FOR SAKEN

Molnlycke Health Care AB (Moélnlycke) ansokte den 11 januari 2005 om
patent pa "Tatande filmférband”.

PRV som hénvisade till teknik kdnd genom GB 1280631 A (D1) fann 1 sitt
beslut att uppfinningen saknade uppfinningshdjd, att beskrivningen inte
var sa tydlig att en fackman med ledning av den kunde utéva uppfinning-
en och att patentkraven inte innehéll bestdmda uppgifter om vad som
soktes skyddat och avslog genom det 6verklagade beslutet patentansok-

an.

Uppfinningen

Av patentansokans beskrivning framgar bl.a. foljande om den patentsokta

uppfinningen.

Uppfinningen avser ett filmforband bestaende av en tunn plastfilm belagd
med ett adhesiv, kdnnetecknat av att adhesivet har en mjukhet av 10-20
mm och att adhesivbeldggningen har en ytvikt av 50 g/m?2 eller mer.
Plastfilmen har en tjocklek som ar mindre &n 50 mikrometer, foretrades-
vis mellan 12-25 mikrometer och en bgjstyvhet som dr mindre 4n 3 mm,
foretradesvis mindre 4n 1,8 mm. I en foredragen utféringsform utgors
plastfilmen av polyuretanplast och adhesivet av silikonelastomer eller

smaltlim.

Adhesivet ska ansluta filmférbandet tétt till patientens hud sa att vatske-
buren bakterietransport mellan hud och adhesiv kan férhindras och att
filmférbandet fasts sikert pa huden sa att produkten ligger kvar under
alla de normala belastningar filmférbandet utsatts for. Vidare ska adhe-
sivet vara hudvéanligt och medge borttagande av filmférbandet utan att
huden skadas.

Genom att adhesivet har tillrackligt hog ytvikt och tillrackligt hog mjuk-
het forhindras att vatskor kan spridas under filmférbandet via hud-
sprickor, hudveck eller andra ojamnheter 1 huden som kan ge upphov till
bakteriespridning, som i sin tur kan leda till sarinfektioner. Fenomenet

att vatska kan spridas via naturligt forekommande mikroskopiska veck
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pa normal hud och som endast kan iakttas da viatskan fargats med starkt
fargade fargpigment har i ansékan bendmnts mikrolackage.

Silikonelastomeren enligt uppfinningen vater mycket bra mot hud, dvs.
den flyter ut 1 hudens ojamnheter och skapar en stor kontaktyta mellan
hud och silikonelastomer. Denna stora kontaktyta bidrar till att silikon-
elastomeren faster bra mot hud trots att dess bindningskraft mot hud 1
sig inte ar stark. Vidhéaftningskraften utgor ett matt pa den energi som
kravs for att separera/dra bort adhesivet fran hud. En bidragande faktor
till att det kravs hog energi och darmed hég avdragningskraft for att av-
lagsna silikonelastomeren fran huden trots den relativt svaga bindnings-
kraften ar att mycket energi gar at till att t6ja den mjuka silikonelasto-
meren innan den lossnar fran huden. Ju mjukare och tjockare skikt av
silikonelastomer desto mer kraft/energi gar at for att avlagsna elasto-

meren fran huden.

Om ett hardare adhesiv anviands kravs en starkare bindningskraft for att
avdragningskraften ska bli lika hég som vid ett mjukare adhesiv. En
stark bindningskraft mellan hud och adhesiv leder latt till att hudceller
rycks loss fran huden vid avldgsnandet av adhesivet.

En annan nackdel med hardare adhesiv ar att dessa med tiden kan flyta
ut och ddrmed 6ka kontaktytan mot huden, vilket gor att avdragnings-
kraften 6kar med tiden, vilket kan medfora att sddana adhesiv med tiden
blir svara att avladgsna fran huden. Mjukare adhesiv som silikonelasto-
merer uppnar 1 motsats till hardare adhesiv sin fulla vidhaftningskraft
med en gang sa att dess avdragningskraft blir konstant i tiden.

Yrkande

Molnlycke har i Patentbesvarsratten vidhallit sin patentansékan med
oférandrade patentkrav.

Uppfinningen definieras 1 patentkrav 1 pa foljande sétt.
Filmforband (1) bestaende av en tunn plastfilm (2) belagd med ett adhesiv (3),

kdnnetecknat av att plastfilmens tjocklek 4r mindre 4n 50 mikrometer,

att adhesivet (3) utgores av en silikonelastomer eller ett sméltlim och har en
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vidhéftningskraft av minst 0.2 N/25 mm och har en mjukhet av 10-22 mm, samt

att adhesivbeldggningen har en ytvikt av 50 g/m? eller mer.
Uppfinningen definieras 1 patentkrav 2 pa foljande sétt.

Filmférband enligt krav 1, kdnnetecknat av att filmforbandet (1) ar

lackagesikert enligt MHC Léackagetest med ett spardjup av 756 mikrometer.
Grunder

Bolaget har till grund for sin talan aberopat att uppfinningen som den de-
finieras i1 patentkraven ar ny och har uppfinningshéjd, att beskrivningen
av uppfinningen &r sa tydlig att en fackman med ledning av den kan ut-
ova uppfinningen och att patentkraven innehaller bestimda uppgifter om
vad som soks skyddat.

Utveckling av talan
Molnlycke har i huvudsak anfort féljande.

Det ar inte narliggande for fackmannen att inse problemet, dvs. att det
kénda tatande féorbandet inte tatar mot s.k. mikroldckage via sprickor,
veck eller andra ojdmnheter 1 huden. Sadant lackage kan dessutom upp-
trada en tid efter applicering med hjalp av kapillarkrafter. Problemet med
mikrolackage har inte uppmarksammats fore ingivandet av foreliggande
patentansokan och det kan darfoér inte vara nérliggande fér en fackman
att inse att tatningsférmagan hos det kdnda filmférbandet inte &r till-
racklig for att undvika risken for mikrolackage.

Vidare finns det ingenting 1 kdnd teknik som gor det néarliggande for en
fackman att just underséka sambandet mellan mjukhet och ytvikt for att
minska eller eliminera denna risk. Saledes finns det ingenting 1 kénd
teknik som kan ge en fackman nagot incitament till att underscéka vilka
granser som géller for sambandet mellan mjukhet och ytvikt for att

minska eller eliminera risken for mikroléckage.

Ansokningsféremalet skiljer sig saledes vasentligt fran kdnd teknik och
I6ser ett icke tidigare ként problem.
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Betraffande anmérkningen mot beskrivningens tydlighet anféres att den
arbetsinsats som kravs for att utfora matning av i patentkraven angivna
parametrar inte kan inverka pa beskrivningens tydlighet. Det finns inte

nagot stod varken 1 lagstiftning eller praxis for att den arbetsinsats som

kravs for parametermétning skulle paverka beskrivningens tydlighet.

Eftersom patentkraven har begransats kraftigt avseende mojliga adhesiv
och numera enbart avser silikonelastomer eller sméaltlim kravs ingen ut-
vardering utan det ar helt klart vilka typer av adhesiv som avses. Det ar
val kéant for fackméan hur mjukhet och vidhaftningskraft kan varieras for
dessa typer av adhesiv och en fackman har darfor ingen svarighet att

framstéalla ett filmférband inom hela det omrade som omfattas av patent-

kraven.

Arbetsinsatsen som kravs for att utfora méatning av de i patentkraven
angivna parametrarna ar inte speciellt stor och med anledning av PRV:s
avslagsbeslut papekas att arbetsinsatsen inte paverkas av om de be-
skrivna metoderna utgors av standardmetoder eller inte. Fér 6vrigt kan
arbetsinsatsen for att utféra metoden inte 1 hog grad forsvara fast-
stdallandet av om ett filmférband ar utfort 1 enlighet med uppfinningen
eller inte.

Slutligen papekas betraffande anmarkningen mot patentkravet 1 med
hénvisning till figuren 18 i1 beskrivningen att forutom att formuleringen 1
patentkravet 1 ska tolkas mot bakgrund av beskrivningen, dar det fram-
gar att det angivna vardet pa ytvikt ar ett minimivarde som ger lackage-
sikerhet nar mjukheten ligger inom den 6vre griansen for 1 kravet 1 an-
givet omrade, avser figur 18 ett spardjup av 75 mikrometer. Som framgar
av beskrivningen ar lickagetestet dven avsett att anvandas for ett spar-
djup av exempelvis 50 mikrometer, som kan vara lampligt for att elimin-
era risken for mikroléckage hos t.ex. barn, som ju har relativt slat hy. Vid
en sadan tilldimpning loser forbandet problemet med mikrolackage 1 hela
det 1 patentkravet 1 angivna omradet.

Beskrivningen ar saledes tillrackligt tydlig for att en fackman ska kunna

utova uppfinningen.
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DOMSKAL

Den patentsokta uppfinningen avser ett filmférband som ar sdkert mot
mikroldckage och som ar tojbart tillsammans med huden pa vilken for-
bandet applicerats. En annan férdel med forbandet ar att det inte ger
upphov till skador pa huden.

En forutsattning for att ett patent ska kunna erhallas ar enligt 8 § pa-
tentlagen att beskrivningen av uppfinningen ar sa tydlig att en fackman
med ledning av den kan utéva uppfinningen. Enligt radande praxis kan
fackmannen forutom att nyttja den information som finns i beskrivning,
patentkrav och ritningar och eventuella litteraturreferenser till vilka
hénvisas 1 beskrivningen dven anvinda sitt allménna tekniska kunnande
vid utévandet av uppfinningen. Det far dock inte krdvas en orimlig ar-
betsinsats for utévandet och det ska vara majligt for fackmannen att ut-
6va uppfinningen inom patentkravets hela skyddsomfang, jfr PBR:s
domar i mal nr 05-261 och 06-272 samt EPO:s besviarskammares av-
goranden T 0965/01 och T 0409/91.

Lackagesiakerheten hos filmférband enligt uppfinningen méts 1 ett antal
utféringsexempel med det av s6kanden utvecklade testet benamnt MHC
Lackagetest varvid en testplatta av aluminium med ett spardjup av 75
mikrometer anvinds. I patentansékans beskrivning redogéors 1 detalj for
testets utforande.

I beskrivningen, sidan 4 raderna 16-17 under rubriken "Sammanfattning
av uppfinningen", anges att filmférbandet enligt uppfinningen ska vara
lackagesikert enligt MHC Lackagetestet vid ett spardjup av 75 mikro-
meter (jfr &ven patentkrav 2). Vidare anges 1 beskrivningen pa sidan 13,
raderna 1-11 att ovanndmnda testmetod ger ett lackagesdkert forband vid
75 mikrometer da adhesivet har en ytvikt av ca 50 g/m2 och en mjukhet
av ca 20 mm och att ett sadant forband ar lackagesédkerhet for normal,
slat hud hos yngre och medelalders personer. Dock kan det kriavas hogre
ytvikter dn 50 g/m? for att sdkerstélla lackagesidkerhet for omraden med
rynkig hud.
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Resultat fran MHC Lackagetest gjorda pa filmférband med olika varden
pa adhesivets ytvikt och mjukhet visas i figur 18. Dessa testresultat visar
dock att lackage erhalls for vissa filmférband med inom patentkravet 1
angivna varden pa ytvikt och mjukhet hos adhesivet. Saledes l6ser inte
alla utforingsformer av filmférbandet enligt patentkrav 1 det angivna
problemet med mikroldckage da spardjupet ar 75 mikrometer.

Enligt Mélnlycke l6ser det patentsokta filmférbandet dock problemet med
mikroldckage inom hela det 1 patentkravet 1 angivna omradet da spar-
djupet ar exempelvis 50 mikrometer vilket motsvarar en relativt slat hud
hos exempelvis barn.

Patentkrav 1 ska enligt bolaget tolkas mot bakgrund av beskrivningen
déar det framgar att det angivna vardet pa ytvikt ar ett minimivarde som
ger lackagesdkerhet nidr mjukheten ligger inom den 6vre gransen for i
kravet angivet omrade. Darfor skulle beskrivningen enligt Mo6lnlycke
vara tillrackligt tydlig for att en fackman skulle kunna utéva uppfin-

ningen.

Patentbesvarsratten noterar att uppfinningen enligt patentkravet inte ar
begransad till att vara lackagesédker enbart for en viss ytstruktur hos hu-
den, motsvarande t.ex. 50 mikrometers spardjup och att beskrivningen,
sidan 11 andra stycket, anger att andra spardjup an 75 mikrometer kan
testas, t.ex. 50 mikrometer eller 150 mikrometer.

Villkoret att beskrivningen ska vara sa tydlig att en fackman med ledning
av den kan utova uppfinningen far i foreliggande fall anses innebara att
beskrivningen ska ge en fackman tillracklig information om de egen-
skaper som adhesivet maste besitta for att det pa huden applicerade film-
forbandet inte ska uppvisa mikrolackage eller ge upphov till hudskada.
Dessutom maste det framga av beskrivningen, eller f6lja av fackmannens
allménna tekniska kunnande hur han kan komma fram till vilka egen-
skaper adhesivet ska ha beroende pa hudens ytstruktur sasom hudens
rynkighet, hudsprickor eller hudveck for att forbandet ska uppna syftet
med uppfinningen.

I beskrivningen anges bl.a. att ”ju mjukare silikonelastomer desto mindre

ytvikt kravs for tdtning” och "sambandet mellan ytvikt och mjukhet ar sa-
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ledes sadant att for att astadkomma tathet vid laga ytvikter kravs mycket
mjuka adhesiver medan mindre mjuka adhesiver kraver hogre ytvikter
for att astadkomma tathet”. Figur 18 visar pa sambandet mellan ytvikt
och mjukhet hos en silikonelastomer 1 ett forband med en polyuretanfilm
med tjockleken 25 + 5 mikrometer.

Fackmannen far dock varken i beskrivning, inklusive ritningar, eller i
patentkraven nagon specifik information om sambandet mellan vardena
pa mjukhet, ytvikt och vidhaftningskraft ser ut hos ett adhesiv enligt
uppfinningen. Saledes far fackmannen fran ansékan inte den information
som kravs for att han ska veta hur adhesivet i det patentsékta filmfor-
bandet ska vara utformat fér att problemen med mikrolédckage och hud-
skada ska undvikas och inte heller hur férbandet ska vara konstruerat
beroende pa hur stora ojamnheter som finns pa hudens yta.

Enligt Patentbesvarsrattens bedomning kan en fackman saledes inte med
hjalp av de uppgifter som finns 1 beskrivningen och 1 figur 18 angaende
sambandet mellan adhesivets varden pa ytvikt, mjukhet och vidhaft-
ningskraft 1 forhallande till hudens ytstruktur samt med hjélp av sitt
allminna tekniska kunnande komma fram till hur adhesivet, som ska

anvandas 1 det patentsokta filmforbandet, ska vara utformat.

For framstéllning av det patentsokta forbandet kravs i stallet att fack-
mannen utfér omfattande optimeringar och utprovningar av adhesiv med
olika varden pa mjukhet, vidhaftningskraft och ytvikt for att komma fram
till den uppfinningsenliga l6sningen.

Av beskrivningen ska uttryckligen framga hur uppfinningen ska utovas,
eller ska metoder for utévandet anges som ar rutinméssiga for fack-
mannen. Om det som 1 féreliggande fall, kravs ytterligare arbete 1 form av
omfattande experimenterande av fackmannen for utéovandet kan ndmnda

forutsattning inte anses vara uppfylld.

I patentkrav 1 anges att filmférbandets silikonelastomer eller sméaltlim
ska ha en vidhaftningskraft av minst 0.2 N/25mm.
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Vid standardmetoder féor matning av vidhéaftning anvands plattor av olika
slag, t.ex. av stal eller glas. Enligt beskrivningen ger dessa metoder inte
varden som ar relevanta for att méata vidhaftning mot hud. Darfoér an-
véands for foreliggande uppfinning en av sékanden utvecklad metod for att
méata filmférbandets vidhaftningskraft. Denna metod, beskriven pa sidan
9, raderna 3-17 1 beskrivningen, innefattar bl.a. anvidndandet av remsor
av sjalvhaftande filmférband som placeras pa huden pa ryggen av ett
okéant antal friska frivilliga personer. Vidare anges pa sidan 8, raderna
22-25 1 beskrivningen att "eftersom egenskaperna hos huden varierar fran
person till person varierar naturligtvis d4ven den adhesiva beldaggningens
vidhaftningsférmaga mot hud for olika patienter". Vidhaftningskraften ar
dessutom enligt sidan 8, raderna 24-25 1 beskrivningen beroende av adhe-
sivets tjocklek och av bararskiktets mekaniska egenskaper.

Det far mot bakgrund av vad som ovan anforts om att vidhaftningsfor-
magan kan variera for olika personer anses rada en betydande osdkerhet
om den i beskrivningen angivna matmetoden med ett okadnt antal for-
sokspersoner ger samma resultat vid upprepade férsék. Forutom denna
osdkerhet ska en fackman utan tydlig vagledning 1 beskrivningen ocksa
beakta adhesivets tjocklek och dess mekaniska egenskaper for att den
onskade vidhaftningskraften hos adhesivet ska uppnas.

Av skél som angetts ovan kan beskrivningen av uppfinningen inte anses
vara sa tydlig att en fackman med ledning av den kan utéva uppfinning-

en.

Pa grund av det anférda kan 6verklagandet inte bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formular A)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande,
Yvonne Siosteen, referent, och Anders Brinkman. Enhélligt.



