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Skiil

Beslutet giller patentkraven inkomna till PRV 28.09.2005. Er svarsskrivelse av den 24.07.2008 medfSr
ingen dndrad bedémning av Er ansdkan.

Den patentstkta uppfinningen, sisom den definieras av kraven, uppvisar inte viisentlig skillnad i
forh&llande till vad som ar forut kiint, Dessutom anses ansokan inte uppfylla villkoren enligt 8 §
patentlagen pd att fackmannen skall kunna utdva uppfinningen med ledning av beskrivningen.

Det sjilvstindiga kravet 1 lyder:

“Komponent (1) for att underlatta infistning av ett stomibandage (6) mot hud, kiinnetecknad av att den
bestar av en plastfilm (2) med en kantmjukhet stdrre fin 2 mm, vilken &r belagd med ett skikt (3) av en
hudvinlig silikonelastomer, som &r vidhiftande mot hud och har en mjukhet stirre 4n § mm, samt att den
har en genomgaende dppning (4) avsedd att anbringas runt en stomi.”

Uppfinningen

Uppfinningen avser en komponent fir att underlitta infistningen av ett stomibandage. Komponenten skall
eliminera risken for lickage och diirmed fSrhindra att hudirritation eller hudskador uppstir i omrédet kring
stomin. Genom komponenten skall stomipasen kunna avldgsnas och Aterappliceras. Dessa syften uppnds

genom en komponent bestdende av en mjuk och formbar plastfilm som dr belagd med en adhesiv, mjuk
och hudvinlig silikonelastomer.

Anfdrda dokument
D1 W09926565 Al
D2 SE526906 C2

Motivering

D1 visar ett system for &terapplicerbar infiistning av ett stomibandage mot hud (se sammandraget och
figurerna 4-5). Systemet bestdr av en platta 14 som dr ett laminat av cirkuléra och rektanguliira skikt och
aven inkluderar en komponent for infastning mot huden. Denna komponent omfattar en plastfilm 74, ett
adhesivt hydrokolloidskikt 70, och ett avdragbart skyddskikt 72 (se figur 4). Plastfilmen 74 bestér
foretriidesvis av polyeten (se sidan 9 rad 4-12).

D2 beskriver ett preparat for applicering p& hud runt ett sir (se figur 1 och sidan 7 rad 1-5) eller fér
anvindning som ett hudvinligt lim for att limma medicintekniska artiklar mot huden, I figur 3 visas hur ett
skikt 3° av preparatet &r fist till huden 8 runt en tarmSppning 9. En stomipdse 10 #r fist till huden utanfor
skiktet 3’ med ett limskikt 11 fist till en cirkuldr bérplatta 12.

Preparatet innefattar en hdgviskds silikonkomposition som efter applicering hirdar till en mjuk och
hudvinlig elastomer, som hiftar mot huden (se sammandraget). Preparatet appliceras pé huden och den
medicintekniska artikel som man avser fixera placeras i 6nskad position medan preparatet fortfarande ar
en hogviskds viitska. Diirefter liter man preparatet tvirbindas (se sidan 10 rad 22-24).
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Uppfinningshijd

Patentkrav 1

Dokumentet D1 anses representera den mest relevanta kinda tekniken. Uppfinningen enligt patentkravet 1
skiljer sig frin det som ér kiint frin D1 genom sft en mjuk och hudviinlig silikoneiastomer anviinds i
stillet f5r hydrokolloid for vidhifining till huden, samt att plastfilmen anges ha en kantmjukhet storre in 2
mm. Genom dessa sirdrag uppnds bl.a. en biittre lickagetitning, hdgre mjukhet och formbarhet, Skad
integritet vid kontakt med vitska samt mindre risk fér hudirritationer.

Det objektiva problem, som fackmannen har att 1§sa med utgdngspunkt frin D1, fir anses vara att ersiitta
adhesivet enligt D1 med ett adhesiv som uppvisar ovanstiende fordelar. Harvid sbker fackmannen bland
kinda adhesiv, som anvénds for infistning av stomibandage, och finner en 16suing i dokumentet D2.
Adhesivet som anvinds i D2 uppges ha en god vidhéfining och en bra vitsketitning mot hud efter
hiirdning, dock utan att det orsakar hudskador nir det dras av (se sid. 20 raderna 13-15). Det &r vidare
mijukt efter hiirdning (se sid. 17 raderna 21-22).

I Er svarsskrift av 24.07.2008 framhalls att fackmannen, om han eller hon tog del av D2, inte skulle fi
niigon ledning att 14ta den adhesiva silikonkompositionen hirda fore applicering, utan anviinda den sdsom
visas i D2, dvs. applicera den i hdgviskdst tillstAnd och sedan l4ta den hirda. Emellertid vill fackmannen
tillhandahilla en fortillverkad mjuk och hudvénlig adhesiv komponent som i enlighet med komponenten i
D1 skall kunna avldgsnas fir att sedan &terappliceras. Fackmannen har dérfor i hog grad anledning att
utviirdera om den frin D2 kénda silikonkompositionen kan anpassas for detta indamal.

Att hirutdver optimera kantmjukheten hos plastfilmen far anses falla inom ramen for normal
produktutveckling som inte kréiver uppfinningsarbete.

Uppfinningen, sdsom den definieras av patentkravet 1, saknar sdledes uppfinningshéijd.

Patentlaraven 2-10
Dessa patentkrav innehAller endast fackmannamiissiga utforingsformer, som inte tillfor uppfinningsh&jd.

Villkoret enligt 8 § PL att beskrivningen skall vara si utforlig att en fackman med ledning dirav
kan utdva nppfinningen

Patentkraven 1 och 2 anger en produkt som karakteriseras av miitvirden, niimligen a) en plastfilm med en
kantmjukhet stérre in 2 mm (krav 1), b) en hudvénlig adhesiv silikonelastomer med en mjukhet storre dn
8 mm (krav 1) och en vidhifining mot torr hud av 0,4-3 N/25mm (krav 2).

Uppfinningen enligt krav 1-2 anses inte vara s& tydligt beskriven att fackmannen kan utdva uppfinningen
med ledning av beskrivningen (PL 8 §). Enligt Patentbesvarsriittens dom 04-139 innebir villkoret om
beskrivningens tydlighet enligt 8 § PL att beskrivningen ska mdjliggdra utvande av uppfinningen i hela
dess omfing. F&r att kunna utdva en uppfinning avseende en produkt maste fackmannen ur beskrivningen
kunna hiimta tydlig och fullstindig information for att pA ett tillforlitligt sétt kunna framstélla produkten
inom hela det omride som téicks av patentkravet (se sidan 15 i PBR-dom 04-139). Den information som
ges i foreliggande beskrivning anses inte méjliggdra for fackmannen att, med en rimlig arbetsinsats,
utvirdera plastfilmer och silikonelastomerer som omfattas av kraven. Firutom att méta mjukheten hos
tiinkbara elastomerer med en modifierad metod som baseras pd ASTM D 937 och ASTM D 51580, skall
fackmannen mita vidhifiningskraft enligt en icke standardiserad metod som innebér applicering och
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avdragning av ett sjilvhiftande filmfSrband pA huden hos minst 10 friska personer. Vidare skall dven
kantmjukheten hos tinkbara plastfilmer mitas med en icke standardiserad metod.
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