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Beslut

Patent- och registreringsverket (PRV) avslar er patentansdkan.

Bakgrund
Gdllande patentkrav
Detta beslut baseras pa de patentkrav som inkom 2014-12-08, se bilaga.

Sedan PRV:s foreldggande 2014-01-20 har inkommit en erinran (2014-07-18)
och tva svar fran sokanden, dels 2014-11-20 och dels 2014-12-08. I det forsta
svaret bemotte s6kanden de i erinran anférda dokumenten och argumenterade
for uppfinningshojd i forhéllande till savil erinran som foreldggande, i det
senare svaret argumenterade sokanden for nyhet i forhallande till foreldggandet
och bifogade dndrade krav.

Uppfinningen
Foreliggande ansdkan avser en metod fOr singularisering av embryon.
Metoden anges syfta till att automatisera hanteringen av vixtembryon.
Ansokan avser sérskilt en metod {6r singularisering av embryon dér
deponeringen pa en yta regleras med hjélp av flodeshastigheten.
Metoden i patentkrav 1 innehaller delstegen:

(a) tillhandahalla ett flertal embryon

(b) detektera atminstone ett av flertalet embryon i en vitska

(c) spara nimnda embryo nér det transporteras i vitskan och

(d) deponera embryot pa en yta som en funktion av

vitskeflodeshastigheten.

Metoden i det sjélvstindiga patentkravet 6 innehaller delstegen:
(a) tillhandahalla ett flertal embryon i en vitska,
(b) kiinna av atminstone ett embryo med en sensor,
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(¢) bibehilla flodeshastigheten konstant forbi sensorn,
(d) spara det atminstone ena av flertalet embryon inuti ett rér och
(e) deponera embryot pa en yta.

Metoden i det sjilvstindiga patentkravet 14 innehaller delstegen:
(a) tillhandahalla ett flertal embryon i en lagringsbehallare,
(b) uppta en datapunkt associerad med lagringsbehallaren,
(¢) bestdmma flddeshastigheten {6r embryon som ldmnar
lagringsbehéllaren, och
(d) synkronisera borttagandet av embryon som en funktion av datapunkten
och flodeshastigheten.

Anforda dokument

D1: US2004/0267457, Al

D1 visar ett automatiserat system for sallning av embryon och for att géra
artificiella fron.

Sokandens argument i sammanfattning

Sokanden anfor i sina svar 2014-11-20 och 2014-12-08 i huvudsak att den i
patentkraven definierade uppfinningen uppfyller samtliga
patenterbarhetskriterier. Sokanden anger vidare att embryona inte sparas i D1,
i motsats till vad som anges i PRV:s foreldggande 20 januari 2014, eftersom
den optiska scannern (23) i D1 endast miiter flodeshastigheten. Scannern
detekterar inte enskilda embryon, darfér omojliggors individuellt sparande. Att
mita flodeshastigheten dr inte samma sak som att spara. Sokanden anger
sarskilt att:

i) kravet 1 anger att “spara det atminstone ena av flertalet embryon
nér det transporteras i vitska”. I foreldggandet anges att sparning
g0rs eftersom i D17 flodet observeras genom roret for att
dterkoppla det till tvdttflodet for att sikerstilla onskvdrt avstand
mellan embryona, for att bestdimma ett flode mdste dtminstoner tvd
embryons placering i roret vara kinda i forhallande till
mditpunkten och varandra; det “frdmre” embryot dr sparat”. 1 D1
finns inget som stoder denna tolkning. I paragraf [0029] anges att
“embryon som fortfarande hinger ihop med annan vivnad, ESM,
och vixtrester ...flodar” genom roret. Det &r darfor inte sa att D1
visar bestimning av flédet genom observation av ett Onskat
avstand som pastas i foreldggandet. I D1 anvénds en optisk
scanner for att observera flodet, denna scannar savil embryon som
trasslat ihop sig med ESM, som vixtrester. Sokanden betonar
dven med stod av beskrivningen, sida 10 rad 8-13 att méta
flodeshastigheten dr nagot annat &n att spara: “lingden av ELR
berdknas baserat pa distansen mellan sensorn 34 och utloppet hos
rorledningen 60 och flodeshastigheten av viitska (d.v.s.
hydrostatiskt tryck). Ndr flodeshastigheten (trycket) dkar, 6kar
hastigheten av viitska/embryon i rorledningen 60, vilket i sin tur
reducerar tiden mellan detektion och placering pd s-ramen 82”.
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I tidigare svar, 2012-10-24, argumenterade stkanden dven mot att
sparning sker i D1 eftersom D1 endast kdnner av embryon vid
datapunkten 21. Att endast observera flodet i ett ror {Or att
sdkerstilla onskad niva av separation &r inte att likstilla med

sparning.
I tidigare svar argumenterade sdkanden vidare att D1 inte innefattar:
ii) deponering av embryona pa en yta som en funktion av

flodeshastigheten. Ingenstans i D1 antyds eller foreslas deponering
av embryon som en funktion av flodeshastigheten

iii) synkronisera borttagandet av atminstone ett embryo som en
funktion av datapunkten och flodeshastigheten. Att somi D1 styra
flodet med en optisk scanner r tillriackligt for att tillhandahalla ett
flode med tillridcklig separation pa ett transportbilte. For ett
synkroniserat borttagande av embryon pa en singulariseringsram
ar noggrannheten i D1 inte tillrdcklig, exempelvis skulle
mellanrummet vara {or stort {6r att synkronisera med en robotarm.

Skiil till beslutet
D1 anses vara den teknik som kommer det som anges i patentkraven ndrmast.

De nya patentkraven, eller det nya argumentet géllande att D1 méter embryon
som dr i hoptrasslade med embryosuspensormassa (ESM) och viixtrester,
foranleder inte nagon dndring av PRV:s bedomning fran 2014-01-20.

Patentkrav 1-5

I D1 beskrivs en utféringsform dir embryon singulariseras (obtain single file
configuration, rad 1-2, har antagits avse singularisering), se stycke [0029] och
Fig. 3A. I denna utfoéringsform tillhandahalls ett flertal embryon placerade i en
reservoar (jfr ansokans krav 1 (a)). Embryona, som &r dispergerade i en viitska,
flodar genom ett (genomsynligt) ror till ett pordst transportband, helst vid en
forutbestdmd kontrollerbar hastighet. En optisk scanner dr anordnad 14ngs det
genomsynliga roret sa att flodet kan observeras, och aterkoppla till den initiala
flodeshastigheten, i syfte att uppna onskat avstand mellan material sasom
mellan embryon; embryona i vitskan detekteras (jir ansdkans krav 1(b)).

I ansokan anges att genom att spara embryon kan man styra avstand och
placering av embryon med hjilp av en programmerbar logisk regulator (PLC).
PLC innefattar da en klocka eller timer och ett register. Ett exempel pa ett
sadant register dr ELR ("Embryo Location Register”) som sparar och loggar
véigen fOr embryona som en funktion av tiden inuti rorledningen, se
beskrivningen sida 5, rad 20-31.

Sokanden anger i sitt svar sirskilt att flodeshastigheten dr nagot annat &n att
spara med hinvisning till beskrivningens sida 10, rad 8-13. Dar redogérs for en
utforingsform av uppfinningen dér lingden av registret ELR justeras till {61jd
av en fOrdndrad flédeshastighet (dvs. hydrostatiskt tryck) och distansen till
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utloppet. I detta avsnitt anvinds inte sjdlva begreppet sparning.

Ur beskrivningen i anslutning till, och i samma sammanhang som, det stycke
sokanden hinvisar till, framgar att syftet med den fordndrade flodeshastigheten
dr att justera singulariseringshastigheten som definieras som antal detekterade
embryon per tidsenhet, se sida 9, rad 21-28. Saledes bestims ELR baserat pa
en flodeshastighet som i sin tur bestims beroende av 6nskvirt antal embryon
per tidsenhet i rérledningen, vilket dr detsamma som ett Snskvirt avstand
mellan embryon i rorledningen (eftersom embryona ror sig en och en i
rorledningen och ett konstant fléde avses anvindas i ansOkan, jfr patentkrav 2).
Var i rorledningen, dvs. i vilket register, som ett embryo befinner sig berdknas
som en funktion av tiden och flodeshastigheten, vilken justeras beroende pa
avstandet mellan embryon.

I D1 observeras flodet genom roret for att aterkoppla det till den initiala
tvittflodeshastigheten for att sdkerstilla onskvirt avstand mellan embryona.
For att bestimma avstandet mellan embryon maste atminstone tva embryons
position i roret vara kdnda i férhéllande till midtpunkten och varandra; d.v.s. det
“frimre” embryot dr sparat.

Det anses dirfor att embryona sparas i D1 i den mening som anges i ansokan.
(jfr ansOkan krav 1(c)).

Eftersom flodeshastigheten anvinds i D1 for att uppna 6nskat avstand mellan
embryona (f6r att mojliggora bildanalys av enskilda embryon) sker
deponeringen pa ytan som en funktion av vitskeflodeshastigheten (jfr
ansokans krav 1(d).

Vad som anges i anstkans krav 1 dr dirfor férut kédnt och kan inte patenteras
(2§ PL).

Patentkraven 2-3, som ér beroende av patentkrav 1, innehaller enbart
bestdmningar som redan finns i D1.Kraven &dr {6rut kiinda och kan inte
patenteras.

Patentkraven 4-5 innebér dirfor endast fackmannamissiga detaljutformningar.
I D1 anvinds f6r Ovrigt kommunikation med en centralenhet liksom placering
pa en forutbestdmd position i andra utféringsformer. Patentkraven 4-5 skiljer
sig saledes inte visentligen fran D1 och kan inte patenteras.

Ndrvaro av annan vavnad i D1

Sokanden anger i sitt svar att dven annan vivnad, ESM eller dylikt, fortfarande
kan vara hoptrasslad med embryona i D1. Det finns dock inget i patentkraven
som utesluter att annan vdvnad kan vara hoptrasslad med embryona. Syftet i
D1 &r att med hjilp av scannerns observationer sédkerstilla ritt utrymme mellan
t.ex. embryona i roret genom att reglera flodet for att sékerstilla ritt avstand
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mellan embryona pa deponeringsytan. Diarmed astadkoms samma effekt som i
ansokan. Sokandens argument foranleder dirfor ingen annan bedémning
an den ovan for nagot av patentkraven i ansokan.

Patentkrav 6-13

Det sjdlvstindiga kravet 6 anger utdver vad som anges i patentkravet 1 att
sparningen sker i ett ror. Aven i D1 sparas embryot i ett ror; resonemanget for
kravet 1 &r giltigt dven for patentkrav 6. Patentkravet 6 dr forut kint och kan
inte patenteras (2 § PL).

Att placera embryon pa forutbestimda platser pa en yta, exempelvis med hjilp
av en robot dr i sig fackmannamdssigt, se D1, figur 1B. Patentkraven 7-13
anses dirfor vara fackmannaméssiga detaljutformningar som saknar
uppfinningshdjd och kan inte patenteras.

Patentkrav 14-20
I utforingsformen i Fig. 3A i D1 tillhandahalls ett flertal embryon placerade i

en reservoar (jir ansdkans krav 14 (a)). Eftersom en optisk scanner observerar
flodet i roret (datapunkt) och aterkopplar till den initiala flodeshastigheten,
d.v.s. ddr embryona kommer in i reservoaren, anses det att en datapunkt som &r
associerad med lagringsbehallaren (reservoaren) upptas (jfr ansdkans krav
14(b)). Det har antagits att flodeshastigheten bestdms i D1 da flodeshastigheten
dér anvinds for att styra avstandet mellan embryona. Att somi D1 observera
flodet och dterkoppla till den initiala tvittflodeshastigheten for att uppna
Onskat avstand mellan embryona anses vara detsamma som att synkronisera
borttagandet av embryon som funktion av datapunkten och flédeshastigheten.

I D1 miits flodeshastigheten med en scanner en bit ifran reservoaren utefter
roret och eftersom det dr fraga om ett vitskeflode antas flodeshastigheten vara
konstant i hela roret. Saledes bestims flodeshastigheten for embryon som
lamnar lagringsbehallaren (jfr ansokans krav 14(c)).

I s6kandens svar (2012-10-20) anges att metoden i D1 inte har tillricklig
noggrannhet for att kunna synkronisera borttagandet av embryon pa en
singulariseringsram. Det framgar dock varken ur ansokan eller ur patentkrav
nagon specificering av 6nskvird noggrannhet, inte heller anges nagra specifika
tekniska sidrdrag som astadkommer den 6nskade noggrannheten.

I D1 anges att "observ the flow therethrough to provide feedback to the initial
rate of washing off the embryos from the development medium to ensure a
desired level of spacing between materials (e.g. embryos) passing through
the pipe” (tillagd fet stil markerar de viktiga delarna).

Uttrycket “synkronisera bortagandet av embryon som en funktion av
datapunkten och flodeshastigheten™ i patentkrav 14, innefattar en metod dér en
datapunkt, som den optiska scannern i D1, observerar avstandet mellan
embryon och om detta avstand inte &r det 6nskade aterkopplar detta till en
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styrenhet som édndrar tvittflodeshastigheten sa att embryona deponeras pa ett
band med 6nskvirt avstand i mellan sig.

Kopplingen mellan observationen och flodet i D1 dr dirfor att likstéilla med att
“synkronisera borttagandet av ndmnda...embryon som en funktion av
datapunkten och flodeshastigheten™, dédr observationspunkten for (23) i D1 ar
att likstédlla med den “datapunkt associerad med lagringsbehallaren” (34) i
foreliggande anstkans figur 1 och i patentkrav 14 . Genom att reglera
flodeshastigheten sa att embryona limnar reservoaren i lagom hastighet
sdkerstills avstandet mellan embryon i roret och pa deponeringsytan;
flodeshastigheten synkroniserar darmed borttagandet av embryon som en
funktion av datapunkten och flodeshastigheten (jfr ansdkans krav 14(d)).

Patentkravet 14 &r {6rut kint och kan inte patenteras (2 § PL).

Eftersom D1 avser deponering av embryon pa en yta, saknar dven patentkravet
20 nyhet och kan inte patenteras.

Patentkraven 15-17 och 19 anger ett sitt att dstadkomma ett kontrollerbart
flode genom att hdja eller sénka en vitskebehallare. Fackmannen kénner till
olika sitt att kontrollera floden, att reglera ett utflode genom att hoja eller
sdnka en vitskebehallare dr sedan linge vilkéint. Dessa patentkrav innehaller
darfor endast fackmannamaissiga atgérder, som saknar uppfinningshéjd och
kan inte patenteras.

Patentkrav 18 avseende ett forfarande dir synkroniseringen innefattar att
jimfora datapunkten med andra métpunkter dr en detaljutformning uppenbar
{or fackmannen ochsaknar dirf6r uppfinningshdjd och kan inte patenteras.

Beslutande

Carolina Palmcrantz
Patentexpert Foredragande

Patrick Andersson
Patentingen;jor
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Hur man overklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvérsritten. Om ni vill overklaga
beslutet ska ni gora det skriftligen. Tala om i brevet vilket beslut ni 6verklagar
och vilken #ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom tva méanader fran beslutsdagen, annars kan 6verklagandet inte
provas. PRV skickar dverklagandet vidare till Patentbesvérsritten for
provning, om PRV inte dndrar beslutet pa det sitt ni har begirt. Overklagandet
ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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PATENTERAY

1. Féefarande Br siaqulsrizenag av anmbrpa, ninafaltende sl

{2} Hithandahala eff Tedal arabiron,

{) detekiery Stminslons off av Dartslad smbryon {an vilsks,

{£) spéivs ndmnds Stminstone st av Nortalel embrpon ndr det ranspor
teras av vatsksn, ooh

o) deponers afrrads dlmdnsione st oy ortaled sontivpon: pd e yla

sory en hunktion av witskeldadeshastighat.

2. Foodarands enligh krav 1, vidare nefatiande aft bibehills en vlsentligen
konsiant Todeshastighet medan ndmnds Sminstons et av fertalet smbryon
SDAFAES vl et rans portaras &y viiskan.

3. Firfarande enligl ke 1, varvid sparandel av ndmnda Stminstone eff av
flertalet embyyon ndv det ransporieras av vitskan innefalier ar sensor.

4. Forfarands anligh krav 3, warvd sensorm st | Romvnurikation med e
cerdrglentat U alf kontroliers deponering 8w n8mads aiminshone eft av fer
taled srmbryon pd en via

§. Fdefarandet enligt kvay 1, vievid deponeringsn av namrds fiminstors el
av Rertalet embryon pd en via s an unkiion av vitskefiddeshasighet inne-
fatlar sl placera ndoweda Atmdrsioves o ey Devialel sadireon pé sy Tt
bastionst position fd yian,

&. Forfarands & singulanisering av embryon, nefaltande att
{a) tithandahala it fevial ermbryon | en vaska,
(b1 knna sy dnvnstons it av Rertalet ambeyon med 89 S8RSOF,
{ol bibehdifla an vBsontiigon honstant Ridachastighe? av erabeywon foebi
{d} spdra det Alminstona sna av Rertalel ambryon nutl 0 rinedning,
ol
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{e} deponera nimnda dminsione &l av fledalst emteyon pd an vla.
7. Férfarands anligh krav B, vandid ndmnds Stmirgtona oF av fectslst ambrvon
deponsras & an fSruthestBmd position pd vian.

&, Farfarande saligh krav 7, vareld den Knsbestimda postionens nnelaltar st
tHgge ndmnda Siminstone off av fertalet embryorn pd dess sids.

. Forfgrarsde sviligh keay 7, vareid desy Rinsibesi@nda positiovms nraefatlar atd
Sobiis ndmoda ddminstons off av Banated ermbewon friin off andrs ambryo plse
cengt pd ytan,

10, Forfarsade erdiggt krav 8, varyid sersom s | kommunikation med an
cervraiantat Hic att sty deponariogen av nEmods atminstons st av Sertalsd
armbryon pd en yla

11, Forfarande enligh krav 10, varvid deponeringan av ndmnds Mtminstore el
ay Berlalst embryon pd 80 wis nnelatler an robolan | kommuniation med
cenvratenhston.

12, Firfarange enligt keav 11, varvid caniralenheten & programmerbar att
styra Wvslas 8y robolarmean.

13 Forfarande erdigt krav 12, varei® slesisen av robolarmen &r progranyne-
e} worss e Furvdion ay den viiseniiers konstaoks valsieRioesthastigheten,

14, Forfarande e singulavisening ov embryon, imelatiande att:

{8} ithandahalis ok flectad embryon | an lsgringsbehdiare,

{b) uppla en dalapunkt assocerad med lagringsbehalfaren,

{E} hagiamma o Bodoshashahat 1o Smbeydn Som 13made lagrungs-
behallaren, oeh

{d} synkronisera boritagandst av ndmnds Stminsions o ay feviaist
sbryos som en fonkion av detapuniian ooh Mideshastighsten.
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15, Forfarands enligh krav 14, varvid upplagandel av datapunklen innsfattar
alt dvervaks lagringsbhehdlaren ®r alt bestimmma ot hydrosialiskt brvek.

18, Forfarands aniigl rav 14, vanvid synkroniseringse av barBagandet av
ndmnds Mevinslons off av flertalst erabryon innefaliar alt hola agrings-
behdharen e ot fka fddeshastighaten gy embryvon som Bmnar lagrings-
behdiaren.

17, Forforande aniigt keay 14, vrvid synknoviseringen gy borllaganded v
namnds Srdnslone off oy terlalet embryon mefatiar gt snka lagrings-
bishdhiaren Hr st minska fideshastigheten av embryon som lamer lagrings-
behdlianan.

18, Foriavandes aniigh wray 11, varvid gynikroniserivgss av bortiagandet ay
namnda dminsiones sff av Rerlalet embryon Mnefattar et dmidra datapunkian
yned en firatbestimd uppsitining punkler.

18, Firfavande enligh brav 18, varedd dalapunkisn deolf hydvostatisht bryek.

...........

yninsions o av Sertatel embeyon p& 8o yia.
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