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REDOGORELSE FOR SAKEN

Molnlycke Health Care AB (Molnlycke) ansékte den 11 januari 2005 om
patent pa "Komponent for att underldtta infastning av ett stomibandage
mot hud”.

PRV som hénvisade till kdnd teknik genom WO 9926565 A1 (D1) och SE
526906 C2 (D2) fann 1 sitt beslut att uppfinningen saknar uppfinnings-
hojd 1 forhallande till vad som ar forut kdnt genom dokument D1 1 kombi-
nation med dokument D2 och att beskrivningen inte ar sa tydlig att en

fackman med ledning av den kan utéva uppfinningen.

Uppfinningen

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

uppfinningen.

Uppfinningen avser en komponent for att underlatta infastning av ett
stomibandage mot hud. Ett &ndamal med den patentsdkta uppfinningen
ar att eliminera eller atminstone 1 hog grad minska risken for att hud-
irritationer eller hudskador ska uppsta 1 omradet kring stomin hos en
stomipatient.

Detta uppnas med den uppfunna anordningen vilken bestar av en plast-
film belagd med ett skikt av en mjuk och hudvénlig silikonelastomer, som
ar vidhaftande mot hud, samt att den har en genomgaende 6ppning av-
sedd att anbringas runt en stomi. Eftersom silikonelastomeren ar mycket
mjuk kan den trdnga ned i alla ojimnheter 1 huden sa att viatska, som
lacker fran stomiéppningen, inte kan tranga ut 6ver huden, vilket gor att
det ar lattare att tillférsdkra lackagetédtning d4n vid plattor av hydrokollo-

idmaterial.

Vidare ar komponenten enligt uppfinningen betydligt mer mjuk och form-
bar 4n plattor av hydrokolloidmaterial, vilket gor att 6ppningskanten hos
komponenten kan appliceras mycket nira stomin utan risk for skavning
som ger irritation eller blodning hos slemhinnan pa stomins bas. Kompo-
nenten enligt uppfinningen behaller sin integritet vid kontakt med véatska
till skillnad fran hydrokolloidmaterial som har en tendens att desintegre-
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ras vid kontakt med véatska, vilket gor att 6ppningen 1 hydrokolloid-
material tenderar att bli stérre med tiden, vilket medfor att en allt storre
del av huden runt stomin kan utsittas for lickande tarminnehall med
fratskador som f6ljd.

Vidare kan komponenten enligt uppfinningen téjas tillsammans med hu-
den sa att risken for skjuvning mellan hud och adhesiv, som kan ge upp-
hov till mekaniska skador pa huden reduceras betydligt.

En ytterligare fordel med komponenten enligt uppfinningen ar att den ar
aterapplicerbar efter borttagande fran huden eftersom den inte 1 nagon
ndmnvard utstriackning drar med sig hudceller vid borttagandet, vilket
annars skulle minska den vidhéftande yta, som ar tillganglig for ater-
applicering. Komponenten enligt uppfinningen drar heller inte med sig
harstran och det finns darfér ingen risk for att inflammation 1 har-

sackarna ska uppsta till f6ljd av anvidndning av sddan komponent.

Komponenten kan &ven goras transparent, vilket gér att man lattare kan
applicera den pa ratt plats och 6vervaka hudens tillstand utan att behova

lossa komponenten.

I en foredragen utforingsform ar vidhaftningen mot torr hud hos silikon-
elastomeren 0,4-3 N/25 mm och ytvikten av skiktet av silikonelastomeren

ar storre an 30 g/m?2, foretradesvis storre 4n 70 g/m2.

Vidare har silikonelastomeren en mjukhet av 8-22 mm, foretradesvis
12-17 mm. Exempel pa mjuka silikonelastomerer som ar vidhaftande mot
torr hud ar Wacker SilGel 612 fran Wacker-Chemie GmbH, Minchen,
Tyskland, NuSil MED-6340, Nusil MED3-6300, NuSil MED12-6300 fran
NusSil Technology, Carpinteria, GA, USA och Dow Corning 7-9800 fran
Dow Corning Corporation, Midland, USA.

Plastfilmen, av t.ex. polyuretan, har en tjocklek mindre &n 100 mikro-
meter och en kantmjukhet stérre 4n 2 mm. Genom anvandning av den
mycket mjuka silikonelastomeren i kombination med en tunn och latt
tojbar plastfilm som barare far komponenten av plastfilm och silikon-
elastomer en mycket hog kantmjukhet med &nda upp till en tjocklek hos

komponenten pa 6ver 1 mm.
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Vid tunna plastskikt hos komponenten kan det vara lampligt att anordna
ett bararskikt av t.ex. polyetenplast ovanpa plastskiktet for att under-
latta applicering. Bararskiktet tas bort efter applicering.

Ett "releaseskikt”, som tas bort fore anvidndning av komponenten och som
kan besta av en polyetenfilm eller ett polyetenbelagt papper, ar fore-

tradesvis anbragt pa silikonelastomeren pa motsatt sida om plastfilmen.
Kand teknik
I det foljande héanvisas till foljande skrifter:

D1: WO 9926565 Al
D2: SE 526906 C2

D3: EP 1 424 088 A1
D4: EP 0 051 935 A2

Yrkande

Molnlycke har 1 Patentbesvarsratten vidhallit sin patentansékan med
patentkrav som inkom till Patentbesvarsratten den 30 april 2012.

Uppfinningen definieras i det sjalvstandiga patentkravet 1 pa féljande
satt.

Komponent (1) fér att underlédtta infastning av ett stomibandage (6) mot hud,
kdnnetecknad avatt den bestar av en plastfilm (2) med en kantmjukhet
storre dn 2 mm och tjocklek mindre 4n 100 mikrometer, vilken 4r belagd med ett
skikt (3) av en hudvénlig silikonelastomer varvid ytvikten av skiktet (3) av silikon-
elastomeren &r storre dn 30 g/m2 och silikonelastomeren ar vidhaftande mot hud och
har en mjukhet stérre 4n 8 mm, ett releaseskikt (5), som &ar anbragt pa silikonelas-
tomeren pa motsatt sida som plastfilmen (2) och ar avsett fér borttagning fére an-
vindning av komponenten (1), och ett bararskikt pa plastfilmen (2), som ar avsett for
borttagning efter applicering av komponenten, samt att komponenten har en genom-

gaende oppning (4) avsedd att anbringas runt en stomi.
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Grunder

Bolaget har till grund for sin talan aberopat att uppfinningen som den de-
finieras 1 patentkraven har uppfinningsh6jd samt att beskrivningen av
uppfinningen ar sa tydlig att en fackman med ledning av den kan utéva

uppfinningen.

Utveckling av talan

Molnlycke har i huvudsak anfort féljande.

D1 visar en komponent for att underlatta infastning av ett stomiférband,
vilken komponent utgors av en platta vilken bestar av ett "release-
papper’, ett hydrokolloidskikt, en forsta plastfilm, en tygkrage med en
adhesiv beldggning och en andra plastfilm, vilka fransett "releasepappret”
ar sammanfogade till en enhet. Stomiférbandet ar fast till bagge plast-
filmerna. Vidare ar dven en tygkrage adhesivt fast till hud vid anvand-
ning av plattan. I plattan ingar saledes tva delar fasta till huden nar plat-
tan ar applicerad. Det ar helt klart att hela plattan utgér en komponent
for att underléatta infastning av ett stomiférband. Det finns ingenting i D1
som kan fa en fackman att betrakta enbart den forsta plastfilmen och
hydrokolloidskiktet som en enskild komponent. Nagon indikation pa att

kantmjukheten ar en viktig parameter finns inte 1 D1.

Flera av fordelarna med uppfinningen &ar betingade av skillnaden 1 upp-
byggnad av den kénda plattan jamfért med komponenten enligt krav 1
och inte enbart av adhesivets egenskaper. Saledes ar lackagesidkerheten
betingad av att plastfilmen ar tillrackligt foljsam for att medge att adhe-
sivet kan folja hudens kontur och tréanga in i alla sprickor och veck. Lika-
sa ar naturligtvis komponentens formbarhet beroende av plastfilmens
formbarhet. Den i D1 visade komponenten for att underlatta infastning
av ett stomiférband skiljer sig vasentligt fran ansékningsféremalet.

Det objektiva problemet som en fackman star infor vid betraktandet av
skillnaderna mellan D1 och ansékningsféremalet, kan anses vara att for-
battra infastning av stomiférband med avseende pa minskad risk for hud-
irritation och dkad lackagesdkerhet.
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D3 ar 1 forsta hand inriktat pa att forbattra den adhesiva kopplingen
mellan en stomipase och en s.k. “ostomy wafer” [stomiplatta] sa att en

battre motstandskraft mot fluid fran tarmen uppnaés.

Det anges visserligen att samma adhesiv kan anvéandas for att fista en
“ostomy wafer” mot hud men alla exempel ar inriktade pa ndmnda kopp-
ling mellan pase och "wafer”. Ett silikonadhesiv ensamt kan inte utgéra
en "ostomy wafer” i ett tvadelat stomiférband innefattande en pase och en
“ostomy wafer”. Vidare anges att nimnda "wafer” ar konstruerad i enlig-
het med det som visas 1 D1, se D3 sidan 4, raderna 33-34. En sadan
“ostomy wafer” innehéaller bl.a. forutom ett skikt av ’EVA-skum” vant mot
pasen ett textilt skikt och ett ytterligare plastskikt belagt med hydrokol-
loid och skiljer sig saledes i flera avseenden fran ansékningsféremalet.

Uppgift om en "wafer” eller annan komponent som bestar av en EVA-film
belagd med silikonadhesiv saknas. I stycke [0036] 1 D3 ndmns att sili-
konadhesivet ensamt kan utgora en "wafer”, men en komponent besta-
ende av en plastfilm belagd med ett adhesiv och ett bararskikt pa plast-
filmen nadmns inte alls 1 D3. For ett fastande av en stomipase mot ett
plastskikt &r en mjukhet stérre 4n 8 mm inte nodvandig.

D3 visar inte en komponent for att underlatta infastning av ett stomiban-
dage mot hud som bestar av en plastfilm med en kantmjukhet stérre dn

2 mm nar dess tjocklek ar mindre &n 100 mikrometer, vilken plastfilm ar
belagd med ett adhesivt skikt med en ytvikt storre &n 30 g/m?2 och som
har en mjukhet storre 4n 8 mm. Vidare visar inte D3 ett bararskikt pa
plastfilmen som &r avsett for borttagning efter applicering.

Den tekniska effekten som uppnas genom kombinationen av kantmjukhet
hos det adhesiva skiktet och plastfilmen ar att man kan minska skavning
som styva kanter hos ett stomibandage kan orsaka dnda upp till en tjock-
lek hos komponenten pa 6ver 1 mm (beskrivning sidan 5, rad 12-15), sam-
tidigt som komponenten fiaster bra pa huden och liackage fran stomin kan
hindras. Styva kanter hos ett stomibandage kan ge skavning ldngs kan-
terna, bade mot hud runt om stomin och mot den utskjutande delen av
tarmen. Skavning kan orsaka bade irritation och blédningar.



PATENTBESVARSRATTEN Malnr08-260 7 (12)

Genom att komponenten innefattar ett bararskikt som ar avsett for bort-
tagning efter appliering, uppnas att en plastfilm, som har en hog kant-
mjukhet, blir lattare att applicera (sidan 14, rad. 27-28).

Fackmannen som kénner till D3 stills ddrmed 1 forsta hand infor ett

problem att modifiera lI6sningen 1 D3 sa att en komponent for infastning
av ett stomibandage tillhandahalls som minskar risken for skavning och
dérigenom irritation och blédningar i huden runt omkring stomin samt 1

den utskjutande delen av tarmen.

D2 beskriver ett preparat som appliceras 1 hogviskost tillstand och sedan
far hdarda pa huden. Det ar endast narliggande for en fackman att an-
vianda preparatet enligt D2 tillsammans med stomiférbandet enligt D3
om preparatet anvants pa det siatt som anges 1 D2, ndmligen om detta
appliceras 1 hogviskost tillstand. I detta sammanhang hénvisas till sidan
19, raderna 17-20 1 D2 dar det anges "Genom att lata silikonmaterialet
héarda nar det ligger pa plats mot huden, kan man astadkomma en avse-
vart lackagesdkrare vidhaftning mot hud 4n om man latit samma mate-
rial férst harda pa ytan av ett forband och darefter applicera det pa
huden”. En sadan tillampning utesluter "releaseskikt”.

Sammanfattningsvis sa visar D3 inte nagon komponent med de 1 patent-
kravet 1 angivna sirdragen. Inte heller kan ansékningsféreméalet uppnéas
genom en narliggande kombination av innehallet 1 D3 och D2.

Om en fackman skulle vilja bibehalla de férdelar, som plattan 14 enligt
D1 ger, och d&nda utnyttja det genom D2 kidnda preparatet gar detta all-
deles utméarkt genom att forst anbringa preparatet pa huden runt stomin
1 hogviskost tillstand och sedan anbringa plattan 14 innan preparatet
héardat. Detta utgor en for fackmannen narliggande tillampning av det
genom D1 och D2 kénda. Av D2 fas ingen ledning till att lata den vid
applicering hogviskosa silikonkompositionen harda fore applicering. Den
av verket foreslagna kombinationen av D1 och D2 gar saledes stick 1 stav
med vad som anges i D2.

D4 visar en komponent for att fastas pa huden varvid appliceringen av
komponenten med endast en hand underlittas. D4 ndmner inte proble-
met med skavning och en fackman som stélls infor detta problem skulle
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darfor inte vara motiverad att studera D4. Aven om han, med utgangs-
punkt 1 D3, studerade D4 med avsikt att 16sa problemet skulle han inte
hitta en l6sning enligt patentkrav 1 eftersom D4 inte ndmner silikon-
elastomerer 6verhuvudtaget och sédrskilt inte med kantmjukhet enligt
patentkravet.

Avseende problem med att underlitta applicering visar D4 att hanter-
barheten av en komponent kan underlattas med hjalp av en film belagd
med ett tryckkédnsligt adhesiv, sasom sampolymerer av isooktylakrylater
och akrylamider och vilken film ar belagd med ett bararskikt. D4 leder
saledes fackmannen bort ifran uppfinningen enligt krav 1 eftersom en
annan typ av lim rekommenderas for anvindning i komponenten for att

underlatta hanteringen av komponenten.

Otillracklig beskrivning: Att den arbetsinsats som kravs for att méata i
kraven angivna parametrar i sig skulle kunna paverka beskrivningens
tydlighet har inte stéd 1 praxis. En fackman kan inte ha nagra som helst
problem att dstadkomma en plastfilm med en viss kantmjukhet, t.ex. ge-
nom att variera dess tjocklek. Vidare ar det val kdnt for en fackman hur
mjukhet och vidhéftning hos silikonelastomer kan varieras, t.ex. genom
att variera forhallandet mellan i1 adhesivet ingaende komponenter. Den 1
patentkraven angivna produkten kan saledes utan svarighet astadkom-
mas av en fackman inom hela det 1 kraven angivna omradet. Arbetsinsat-
sen for att mata 1 patentkraven nimnda parametrar ar inte speciellt om-
fattande.

DOMSKAL

Patentbesvarsratten gor foljande bedomning av patentkrav 1 med avse-
ende pa uppfinningshojd.

Av de dokument som anférts 1 malet far D3 anses representera den teknik
som kommer uppfinningen ndrmast. Av dokument D3 framgar att silikon-
elastomerer har hog motstandskraft mot tarmvéatska. Da de anviands som
adhesiv 1 stomibandage foérhindras lackage av tarmvéatska varvid risken

for hudskador minskar. I dokumentet anges bl.a. att silikonadhesivet kan
utgora en hudbarriar ("skin barrier”) eller platta ("wafer”) som &r fast mot
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kroppen 1 en stomianordning bestdende av tva komponenter (se stycke
[0023], [0036] och [0037]) och att det antas att silikonadhesiv ar effektiva
stomihudbarridrer pa egen hand [0036]. Klaganden har anfort att ett
silikonadhesiv inte ensamt kan utgora en stomiplatta ("ostomy wafer”) 1
ett tvadelat forband innefattande en platta och en stomipase. Av patent-
krav 1, 2 och 4 1 D3 framgar dock att den ena komponenten 1 det tva-
delade forbandet enligt en utféringsform ar belagd med silikonadhesiv for
att vara fastbar mot kroppen. Adhesivet utgor saledes har inte ensamt en
stomiplatta utan ar belagt pa en barare. Av patentkrav 18 framgar att
adhesivet har en ytvikt av mellan 10-150 g/m2.

Med héansyn till vad som nu sagts far uppfinningen sa som den definieras
1 patentkravet 1, anses skilja sig fran den genom D3 kinda komponenten
belagd med adhesiv av silikonelastomer for att vara fastbar mot kroppen
genom att:

- silikonelastomeren har en mjukhet storre 4n 8 mm

- adhesivets barare bestar av en plastfilm som har en tjocklek mindre 4n
100 mikrometer och en kantmjukhet stérre &n 2 mm

- ett bararskikt ar placerat pa plastfilmen

- ett "releaseskikt” (slappskikt) ar placerat pa silikonelastomeren.

Betraffande den forsta skillnaden anger den patentsokta komponenten 1
forhallande till D3 en 16sning pa problemet att minska risken for lackage,
hudirritationer och skador pa omradet vid en stomi vid infdstning av ett
stomibandage.

Fackmannen som stélls infér detta problem finner en 16sning 1 dokument
D2. Detta dokument beskriver ett satt att tita en stomianordning mot
hud genom att pa huden applicera ett preparat bestaende av en hogviskos
silikonelastomer som hardar till en mjuk elastomer. Elastomeren har
efter hardning en mjukhet av mellan 2-15 mm och ger bra vatsketatning
mot huden till vilken den vidhéaftar. Férutom att det 1 D2 anges att en
avsevart lackagesédkrare vidhaftning mot hud erhalls da elastomeren far
hérda pa plats pa huden dn om den forst enligt kéind teknik hardas pa
ytan av ett forband och darefter appliceras pa huden framgar dven att en
viktig egenskap hos preparatet dr dess mjukhet efter att hirdning har
skett och att alltfor harda material kan vara otillrackligt féljsamma for



PATENTBESVARSRATTEN Malnr08-260 10 (12)

anvandaren (se sidan 19, raderna 17-20 och sidan 17, raderna 21-22 och
26-27).

Da nagon ovantad eller battre effekt, utéver vad fackmannen kan for-
vénta sig, inte har visats med anvandandet av en silikonelastomer med
en mjukhet storre &n 8 mm far det med hénsyn till kdnd teknik anses
vara narliggande for fackmannen att vid utformning av en stomikompo-
nent 1 enlighet med D3 valja en silikonelastomer med en sadan mjukhet.

Den effekt som enligt klaganden uppnas genom att bararen utgér en
plastfilm med en tjocklek mindre &n 100 mikrometer och en kantmjukhet
storre 4n 2 mm, dr att komponenten blir féljsam och ddrmed medger att
adhesivet kan f6lja hudens kontur och tréanga in 1 hudsprickor och hud-
veck. Harigenom minskas risken fér skavning som kan orsaka irritation
och blédning 1 huden runt omkring stomin och i den utskjutande delen av

tarmen.

Fackmannen som stélls infér detta problem finner en 16sning 1 dokument
D4. Detta dokument beskriver forband innefattande en 12-50 mikrometer
tjock plastfilm av polyuretan som belagts med ett akrylatadhesiv och som
ska fastas mot hud (se sidan 7, raderna 2-6 och sidan 8, raderna 5-16).
Plastfilmen ar elastisk och f6ljsam mot hud. Av D4 framgar att en plast-
films foljsamhet ar beroende av dess tjocklek varvid filmen blir mer f6lj-
sam ju tunnare den ar (se sidan 7, raderna 4-6). Nagon uppgift om plast-
filmens kantmjukhet finns inte 1 D4 men da denna liksom plastfilmen hos
den patentsokta komponenten i den i1 beskrivningen féredragna utforings-
formen bestar av polyuretan och har en tjocklek under 100 mikrometer
(se foreliggande patentansékans beskrivning sidan 4, raderna 23-28 och
sidan 6, rad 29) dr kantmjukheten hos de bagge plastfilmerna sannolikt

av samma storleksordning.

Enligt klaganden finns ingen standardiserad metod fér att mata kant-
mjukhet, vilket 1 sin tur skulle tyda pa att kantmjukhet inte &r en para-
meter som ar vanlig att méta. Vidare anser klaganden att en optimering
av kantmjukhet inte kan anses falla inom ramen fér normal produktut-
veckling eftersom ingen fore klaganden har insett vikten av denna para-
meter for fastelement for stomiférband. Klaganden har emellertid ocksa
uppgivit att en fackman inte kan ha nagra som helst problem att astad-
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komma en plastfilm med en viss kantmjukhet, t.ex. genom att variera
dess tjocklek.

Det far, enligt réattens mening, ocksa anses hora till fackmannens all-
méanna kunnande att flexibilitet, formbarhet och féljsamhet dr 6nskvarda
egenskaper hos en plastfilm som ska anvandas 1 en mjuk komponent som

ska fastas mot hud.

En fackman stélld infér problemet med skavning, enligt ovan, skulle déar-
for med kunskap om D4 vilja en mjuk, elastisk och tunn plastfilm, sdsom
polyuretanfilmen i1 D4, som barare for adhesivet enligt D3 och ddrmed
ocksa en plastfilm med hog kantmjukhet. Detta oavsett att adhesivet 1 D4
bestar av akrylat 1 stallet for av silikonelastomer.

Da det enligt kdnd teknik finns mjuka, tunna, elastiska plastfilmer och
det 1 &rendet inte framkommit nagon uppgift om att en viss minsta mjuk-
het hos kanten skulle medféra en for fackmannen oviantad effekt vad gél-
ler skavning framstar det som néarliggande for fackmannen att prova sig

fram till en plastfilm enligt patentkrav 1.

En fackman som med utgangspunkt i D3 stélls infér problemet med
minskad skavning enligt ovan skulle saledes med hjalp av sina allmédnna
kunskaper och vad som ar kidnt genom D4 samt genom f6r honom normalt
rutinarbete komma fram till en stomikomponent innefattande en plast-
film med en tjocklek mindre 4n 100 mikrometer och en kantmjukhet

storre 4n 2 mm belagd med en mjuk silikonelastomer.

Tunna férband innefattande plastfilm belagd med adhesiv och vilka ar
forsedda med bararskikt och slappskikt ar valkédnda och far anses hora
till fackmannens allménna kunskaper, se t.ex. dokument D4, sidan 1,
raderna 3-10 och sidan 3, raderna 1-16. Vad betraffar delproblemen med
applicering respektive med skyddande av en tunn och mjuk komponent
far det darfor anses utgora en for fackmannen uppenbar 16sning att forse
en sadan komponent med ett bararskikt och ett slappskikt ("release-
skikt”).

Av vad som ovan anforts framgar att de angivna skillnaderna mellan upp-

finningen och den ndrmaste tekniken tagna var for sig ar narliggande for
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fackmannen. Det har inte gjorts sannolikt att de olika sdrdragen
samverkar till nagon teknisk effekt utéver vad fackmannen direkt
forvantar sig. Inte heller betraktad 1 sin helhet kan uppfinningen darfor
anses annat dn narliggande for fackmannen. Uppfinningen sasom den
definieras i patentkravet 1 skiljer sig darfor inte vasentligen fran den
kénda tekniken.

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.



