
 

 

 

 
 

UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE 
_____________ 

 
BEFORE THE PATENT TRIAL AND APPEAL BOARD 

____________ 
 

GENEOSCOPY, INC.,  
Petitioner, 

 
v. 
 

EXACT SCIENCES CORPORATION, 
Patent Owner. 
____________ 

 
Case No.: IPR2024-01330 
U.S. Patent No. 11,970,746 

____________ 
 

 
PETITIONER’S DEMONSTRATIVES 

 
 
 

 
 



 IPR2024-01330 
U.S. Patent 11,970,746 

  

 
 

Pursuant to the Board’s Order Setting Oral Argument dated October 3, 2025, 

Petitioner Geneoscopy, Inc.’s demonstratives are appended to this filing.  

 
Dated: November 17, 2025    Respectfully submitted, 
 

 /Brendan T. Jones/  
Brendan T. Jones, Reg. No. 65,077  
Foley Hoag LLP 
155 Seaport Boulevard 
Boston, MA 02210 
Tel: (617) 832-1000 
Email: bjones@foleyhoag.com  
Counsel for Geneoscopy, Inc. 

  



O
R

A
L

 A
R

G
U

M
E

N
T

 F
O

R
 

IP
R

20
24

-0
13

30

U
.S

. P
at

en
t N

o.
 1

1,
97

0,
74

6

P
et

iti
on

er
’s

 H
ea

rin
g 

D
em

on
st

ra
tiv

es

N
ov

em
be

r 
20

, 2
02

5

1
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



C
o

n
te

n
ts

2

In
tr

o
d

u
ct

io
n

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e

G
ro

u
n

d
 I:

  L
en

h
ar

d
, V

ilk
in

 a
n

d
 It

zk
o

w
it

z

G
ro

u
n

d
 II

I:
  

S
h

u
b

er
 a

n
d

 V
ilk

in

G
ro

u
n

d
 V

I:
  I

n
b

ar
, V

ilk
in

, a
n

d
 S

h
u

b
er

A
lle

g
ed

 S
ec

o
n

d
ar

y 
C

o
n

si
d

er
at

io
n

s

C
h

al
le

n
g

ed
 C

la
im

s

G
ro

u
n

d
s 

II,
 I

V
, V

II:
 G

ro
u

n
d

 I,
 II

I, 
an

d
 V

I P
ri

o
r 

A
rt

 w
it

h
 K

an
ao

ka



In
tr

o
d

u
ct

io
n

3
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



T
h

e 
’7

46
 P

at
en

t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e

P
et

iti
on

, a
t 1

0-
11

; E
X

10
01

4



T
h

e 
C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

46
 P

at
en

t 
ar

e 
B

ro
ad

er
 t

h
an

 t
h

e 
C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

81
 P

at
en

t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
5

’7
46

 P
at

en
t, 

C
l. 

1
’7

81
 P

at
en

t, 
C

l. 
1

Li
m

ita
tio

n 
N

ot
 

In
cl

ud
ed

 in
 C

la
im

s 
of

 ’7
46

 P
at

en
t

P
et

iti
on

, a
t 1

-2
; R

ep
ly

, a
t 1

; E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

, ¶
¶ 

10
7-

11
1;

 E
X

10
01

, E
X

10
30



T
h

e 
C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

46
 P

at
en

t 
ar

e 
B

ro
ad

er
 t

h
an

 t
h

e 
C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

81
 P

at
en

t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
6

’7
46

 P
at

en
t, 

C
l. 

3
’7

81
 P

at
en

t, 
C

l. 
3

P
et

iti
on

, a
t 1

-2
; R

ep
ly

, a
t 1

; E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

, ¶
¶ 

10
7-

11
1;

 E
X

10
01

, E
X

10
30



T
h

e 
C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

46
 P

at
en

t 
w

er
e 

R
ej

ec
te

d
 f

o
r 

O
b

vi
o

u
sn

es
s-

ty
p

e 
D

o
u

b
le

 P
at

en
ti

n
g

 o
ve

r 
th

e 
C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

81
 P

at
en

t,
 w

h
ic

h
 E

xa
ct

 
O

ve
rc

am
e 

b
y 

F
ili

n
g

 a
 T

er
m

in
al

 D
is

cl
ai

m
er

7
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

E
X

10
18

 
(O

A
 D

at
ed

 J
ul

y 
6,

 2
02

3)
, 

at
 4

E
X

10
19

 
(O

A
R

 D
at

ed
 O

ct
ob

er
 6

, 2
02

3)
, 

at
 6

P
et

iti
on

, a
t 1

0-
11



C
u

rr
en

t 
IP

R
 (

’7
46

 P
at

en
t)

P
ri

o
r 

A
rt

C
la

im
s

G
ro

u
n

d

L
en

h
ar

d
, V

ilk
in

, a
n

d
 It

zk
o

w
it

z
1-

4,
 1

4-
19

I

L
en

h
ar

d
, V

ilk
in

, I
tz

ko
w

it
z,

 a
n

d
 K

an
ao

ka
12

 a
nd

 1
3

II

S
h

u
b

er
 a

n
d

 V
ilk

in
1-

4,
 1

4-
19

II
I

S
h

u
b

er
, V

ilk
in

, a
n

d
 K

an
ao

ka
12

 a
nd

 1
3

IV

In
ba

r
1 

an
d

 2
*

V

In
ba

r, 
V

ilk
in

, a
nd

 S
hu

be
r

1-
4,

 1
4-

19
V

I

In
ba

r, 
V

ilk
in

, S
hu

be
r, 

an
d 

K
an

ao
ka

12
 a

nd
 1

3
V

II

O
ve

rl
ap

p
in

g
 G

ro
u

n
d

s 
o

f 
U

n
p

at
en

ta
b

ili
ty

 
w

er
e 

A
ss

er
te

d
 A

g
ai

n
st

 ’
78

1 
P

at
en

t 
in

 IP
R

20
24

-0
04

59

IP
R

20
24

-0
04

59
 (

’7
81

 P
at

en
t)

P
ri

o
r 

A
rt

C
la

im
s

G
ro

u
n

d

L
en

h
ar

d
, V

ilk
in

, a
n

d
 It

zk
o

w
it

z
1-

9,
 1

1,
 1

4-
20

I

L
en

h
ar

d
, V

ilk
in

, I
tz

ko
w

it
z,

 a
n

d
 K

an
ao

ka
12

 a
nd

 1
3

II

Le
nh

ar
d,

 V
ilk

in
, I

tz
ko

w
itz

, a
nd

 D
er

ks
10

II
I

S
h

u
b

er
 a

n
d

 V
ilk

in
1-

9,
 1

1,
 1

4-
20

IV

S
h

u
b

er
, V

ilk
in

, a
n

d
 K

an
ao

ka
12

 a
nd

 1
3

V
I

S
hu

be
r, 

V
ilk

in
, a

nd
 D

er
ks

10
V

II

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
8

P
et

iti
on

, a
t 1

-2
, 1

2;
 E

X
10

31
 (

IP
R

20
25

-0
04

59
 P

et
iti

on
),

 a
t 1

2;
 E

X
20

41
 (

D
is

cl
ai

m
er

),
 a

t 3

* 
P

at
en

t 
O

w
ne

r 
S

ta
tu

to
ri

ly
 D

is
cl

ai
m

ed
 c

la
im

s 
1 

an
d 

2 
pr

io
r 

to
 in

st
it

ut
io

n 
of

 C
ur

re
nt

 I
P

R
 (

S
ee

: E
X

 2
04

1)
 



IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 t
h

e 
N

ar
ro

w
er

 C
la

im
s 

o
f 

th
e 

’7
81

 P
at

en
t 

O
b

vi
o

u
s

9
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 5
7,

 6
9;

 R
ep

ly
, a

t 1
-2

, 1
4,

 1
8-

19

F
W

D

F
W

D



C
la

im
s 

o
f 

th
e 

’7
46

 P
at

en
t 

A
re

 D
ir

ec
te

d
 t

o
 P

er
fo

rm
an

ce
 o

f 
Tw

o
 P

ri
o

r 
A

rt
 A

ss
ay

s 
to

 D
et

ec
t 

C
R

C
 in

 a
 F

ec
al

 S
am

p
le

10
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

; E
X

10
01



S
ta

te
 o

f 
th

e 
A

rt
: 

F
ec

al
 D

N
A

 C
R

C
 A

ss
ay

s

11
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

, 1
5-

17
; E

X
10

06
 (

Itz
ko

w
itz

);
 E

X
10

08
 (

S
hu

be
r)

S
te

p
s 

o
f 

at
-h

o
m

e 
fe

ca
l D

N
A

 a
ss

ay
, 

as
 d

is
cl

o
se

d
 in

 

It
zk

o
w

it
z 

(E
X

10
06

) 
an

d
 

S
h

u
b

er
 (

E
X

10
08

)



S
ta

te
 o

f 
th

e 
A

rt
: 

Im
m

u
n

o
ch

em
ic

al
 F

ec
al

 O
cc

u
lt

 B
lo

o
d

 T
es

ts
 

(i
F

O
B

T
 o

r 
F

IT
)

12
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

, 1
4-

15
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
)

S
te

p
s 

o
f 

at
-h

o
m

e 
iF

O
B

T
 a

ss
ay

, 

as
 d

is
cl

o
se

d
 in

 

V
ilk

in
 (

E
X

10
05

)



13
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

’7
46

 P
at

en
t 

C
la

im
s 

A
re

 D
ir

ec
te

d
 t

o
 P

er
fo

rm
an

ce
 o

f 
Tw

o
 P

ri
o

r 
A

rt
 A

ss
ay

s 
to

 D
et

ec
t 

C
R

C
 in

 a
 F

ec
al

 S
am

p
le

S
te

ps
 o

f F
ec

al
 D

N
A

 A
ss

ay

S
te

ps
 o

f i
F

O
B

T
 A

ss
ay

S
te

ps
 o

f B
ot

h 
A

ss
ay

s

P
et

iti
on

, a
t 1

, 1
4-

17
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
);

 E
X

10
06

 (
Itz

ko
w

itz
);

 E
X

10
08

 (
S

hu
be

r)



G
ro

un
d 

I: 

L
en

h
ar

d
, 

V
ilk

in
 a

n
d

 It
zk

o
w

it
z

C
la

im
s 

1-
4,

 1
4-

19

14
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 t
h

e 
N

ar
ro

w
er

 C
la

im
s 

o
f 

th
e 

’7
81

 P
at

en
t 

O
b

vi
o

u
s 

O
ve

r 
L

en
h

ar
d

, 
It

zk
o

w
it

z,
 a

n
d

 V
ilk

in
 

15
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 5
0,

 5
3;

 R
ep

ly
, a

t 1
-2

F
W

D

F
W

D



L
en

h
ar

d
’s

 C
o

m
b

in
ed

 T
es

t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
16

S
am

p
le

 c
o

lle
ct

ed

S
am

p
le

 r
ec

ei
ve

d
 a

t 
d

ia
g

n
o

st
ic

 la
b

o
ra

to
ry

P
o

rt
io

n
 o

f 
sa

m
p

le
 r

em
o

ve
d

 a
n

d
 

te
st

ed
 b

y 
g

F
O

B
T

D
N

A
 e

xt
ra

ct
ed

 f
ro

m
 r

em
ai

n
in

g
 

p
o

rt
io

n
 o

f 
sa

m
p

le

E
xt

ra
ct

ed
 D

N
A

 t
es

te
d

 f
o

r 
D

N
A

 m
et

h
yl

at
io

n

Le
nh

ar
d

P
et

iti
on

, a
t 1

3,
 1

9-
20

; E
X

10
04

 (
Le

nh
ar

d)



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
17

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 4
7;

 R
ep

ly
, a

t 5
; 

IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 L
en

h
ar

d
 U

n
q

u
es

ti
o

n
ab

ly
 

Te
ac

h
es

 a
 C

o
m

b
in

ed
 B

lo
o

d
 a

n
d

 N
u

cl
ei

c 
A

ci
d

 T
es

t

F
W

D



L
en

h
ar

d
 D

is
cl

o
se

s 
a 

Te
st

 t
h

at
 C

o
m

b
in

es
 

a 
F

ec
al

 D
N

A
 A

ss
ay

 a
n

d
 a

n
 F

O
B

T

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
18

P
et

iti
on

, a
t 1

3,
 1

9;
 E

X
10

04
 (

Le
nh

ar
d)

, a
t 1

43
, 1

46
-4

7



L
en

h
ar

d
’s

 C
o

m
b

in
ed

 T
es

t 
R

ed
u

ce
s 

F
al

se
 N

eg
at

iv
es

 
fo

r 
C

R
C

 D
et

ec
ti

o
n

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
19

P
et

iti
on

, a
t 1

3,
 1

9;
 E

X
10

04
 (

Le
nh

ar
d)

, a
t 1

43



L
en

h
ar

d
’s

 C
o

m
b

in
ed

 T
es

t 
H

ad
 In

cr
ea

se
d

 S
en

si
ti

vi
ty

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
20

P
et

iti
on

, a
t 1

3,
 1

9;
 R

ep
ly

, a
t 6

; E
X

10
86

 
(W

hi
tn

ey
 2

nd
D

ec
l.)

 ¶
 2

4;
 E

X
10

04
 

(L
en

ha
rd

),
 a

t 1
47

; E
X

10
89

 (
B

ac
km

an
 T

r.)
, 

at
 9

0:
2-

11

B
ac

km
an

 T
r.

Le
nh

ar
d



IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 L
en

h
ar

d
 W

as
 N

o
t 

th
e 

O
n

ly
 

S
u

g
g

es
ti

o
n

 i
n

 t
h

e 
A

rt
 o

f 
C

o
m

b
in

in
g

 B
lo

o
d

 a
n

d
 N

u
cl

ei
c 

A
ci

d
 T

es
ts

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
21

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 4
7;

 P
et

iti
on

, a
t 5

 

F
W

D



N
is

hi
ka

w
a

C
o

m
b

in
in

g
 F

ec
al

 D
N

A
 T

es
ts

 w
it

h
 F

O
B

T
 w

as
 a

 K
n

o
w

n
 S

tr
at

eg
y 

to
 

Im
p

ro
ve

 F
ec

al
 C

R
C

 T
es

ts

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
22

Le
vi

n

P
et

iti
on

, a
t 9

-1
0;

 R
ep

ly
, a

t 1
5-

16
; E

X
10

11
 (

N
is

hi
ka

w
a)

, a
t 1

12
; E

X
10

13
 (

Le
vi

n)
, a

t 1
57

8



C
o

m
b

in
in

g
 F

ec
al

 D
N

A
 T

es
ts

 w
it

h
 F

O
B

T
 w

as
 a

 K
n

o
w

n
 S

tr
at

eg
y 

to
 

Im
p

ro
ve

 F
ec

al
 C

R
C

 T
es

ts

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
23

K
ut

zn
er

P
et

iti
on

, a
t 9

-1
0;

 R
ep

ly
 a

t 1
5-

16
;

E
X

10
12

 (
K

ut
zn

er
),

 a
t A

bs
tr

ac
t, 

40



A
 P

O
S

A
 W

o
u

ld
 B

e 
M

o
ti

va
te

d
 t

o
 A

p
p

ly
 K

n
o

w
n

 T
ec

h
n

iq
u

es
 t

o
 

Im
p

ro
ve

 L
en

h
ar

d
’s

 C
o

m
b

in
ed

 T
es

t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
24

P
O

S
A

 w
o

u
ld

 b
e 

m
o

ti
va

te
d

 t
o

 in
co

rp
o

ra
te

 
It

zk
o

w
it

z’
s 

sa
m

p
le

 c
o

lle
ct

io
n

 p
ro

ce
ss

 t
o

 
fa

ci
lit

at
e 

at
-h

o
m

e 
sa

m
p

le
 c

o
lle

ct
io

n

P
O

S
A

 w
o

u
ld

 b
e 

m
o

ti
va

te
d

 t
o

 r
ep

la
ce

 
g

F
O

B
T

 w
it

h
 V

ilk
in

’s
 s

u
p

er
io

r 
iF

O
B

T
 t

o
 

in
cr

ea
se

 p
at

ie
n

t 
co

n
ve

n
ie

n
ce

 a
n

d
 

im
p

ro
ve

 a
ss

ay
 p

er
fo

rm
an

ce

S
am

p
le

 c
o

lle
ct

ed

S
am

p
le

 r
ec

ei
ve

d
 a

t 
d

ia
g

n
o

st
ic

 la
b

o
ra

to
ry

P
o

rt
io

n
 o

f 
sa

m
p

le
 r

em
o

ve
d

 a
n

d
 

te
st

ed
 b

y 
g

F
O

B
T

D
N

A
 e

xt
ra

ct
ed

 f
ro

m
 r

em
ai

n
in

g
 

p
o

rt
io

n
 o

f 
sa

m
p

le

E
xt

ra
ct

ed
 D

N
A

 t
es

te
d

 f
o

r 
D

N
A

 m
et

h
yl

at
io

n

P
et

iti
on

, a
t p

p.
 1

9-
24

; E
X

10
04

 (
Le

nh
ar

d)
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
);

 E
X

10
06

 (
It

zk
ow

itz
)



A
d

va
n

ta
g

es
 o

f 
U

si
n

g
 I

tz
ko

w
it

z’
s 

A
t-

H
o

m
e 

S
am

p
le

 C
o

lle
ct

io
n

 
P

ro
ce

ss
 f

o
r 

F
ec

al
 D

N
A

 T
es

ts
 W

er
e 

K
n

o
w

n

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
25

Itz
ko

w
itz

O
ls

on

P
et

iti
on

, a
t 2

1-
23

; E
X

10
06

 (
Itz

ko
w

itz
),

 a
t 1

11
, 1

16
; E

X
10

22
 (

O
ls

on
),

 a
t 1

90
 

* 
* 

*



V
ilk

in

V
ilk

in
 T

ea
ch

es
 A

d
va

n
ta

g
es

 o
f 

iF
O

B
T

 o
ve

r 
g

F
O

B
T

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
26

P
et

iti
on

, a
t 2

0-
21

; E
X

10
05

 (
V

ilk
in

),
 a

t A
bs

tr
ac

t, 
pp

. 2
51

9,
 2

52
4



A
d

va
n

ta
g

es
 o

f 
iF

O
B

T
 o

ve
r 

g
F

O
B

T
 W

er
e 

K
n

o
w

n
 i

n
 t

h
e 

A
rt

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
27

Y
ou

ng

G
ui

tte
t

* 
* 

*

P
et

iti
on

, a
t 2

0-
21

; E
X

10
20

 (
Y

ou
ng

),
 a

t 2
9-

30
; E

X
10

21
 (

G
ui

tte
t)

, a
t 2

14
 



In
co

rp
o

ra
ti

o
n

 o
f 

It
zk

o
w

it
z’

s 
S

am
p

le
 C

o
lle

ct
io

n
 a

n
d

 V
ilk

in
’s

 iF
O

B
T

 
in

to
 L

en
h

ar
d

’s
 C

o
m

b
in

ed
 T

es
t 

R
es

u
lt

s 
in

 t
h

e 
C

la
im

ed
 In

ve
n

ti
o

n

28
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

, 1
9-

24
; E

X
10

04
 (

Le
nh

ar
d)

; E
X

10
05

 (
V

ilk
in

);
 E

X
10

06
 (

Itz
ko

w
itz

) S
te

ps
 o

f I
tz

ko
w

itz
 F

ec
al

 D
N

A
 A

ss
ay

S
te

ps
 o

f V
ilk

in
 iF

O
B

T
 A

ss
ay

S
te

ps
 o

f B
ot

h 
A

ss
ay

s



E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
h

as
 n

o
 M

er
it

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 5
0-

56

E
ac

h
 o

f 
E

xa
ct

’s
 a

rg
u

m
en

ts
 

o
n

 m
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 c

o
m

b
in

e 
w

as
 c

o
n

si
d

er
ed

 a
n

d
 r

ej
ec

te
d

 
b

y 
th

e 
B

o
ar

d
 in

 IP
R

20
24

-0
04

59

29



V
ilk

in

E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
30

P
et

iti
on

, a
t 2

3,
 2

6-
27

, 3
8,

 4
0;

 R
ep

ly
, a

t 3
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
),

 a
t 2

52
0;

 E
X

10
86

 (
W

hi
tn

ey
 2

nd
D

ec
l.)

 ¶
 6

7

A
s 

of
 P

rio
rit

y 
D

at
e,

 a
t h

om
e 

se
pa

ra
tio

n 
w

as
 a

 s
ta

nd
ar

d 
pa

rt
 o

f t
he

 iF
O

B
T

 w
or

kf
lo

w
.



S
ta

te
 o

f 
th

e 
A

rt
: 

P
ar

ti
ti

o
n

in
g

 F
ec

al
 S

am
p

le
 in

to
 

D
if

fe
re

n
t 

B
u

ff
er

s 
to

 S
ta

b
ili

ze
 

D
if

fe
re

n
t 

B
io

m
ar

ke
rs

 P
ri

o
r 

to
 

S
h

ip
m

en
t 

to
 a

 D
ia

g
n

o
st

ic
 

L
ab

o
ra

to
ry

 w
as

 W
el

l K
n

o
w

n
 f

o
r 

D
ec

ad
es

31
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 6

-7
; R

ep
ly

, a
t 5

;
E

X
10

02
 (

W
hi

tn
ey

 D
ec

l.)
 ¶

¶ 
70

, 8
4;

 E
X

10
10

 (
M

el
vi

n)
, a

t 9
-1

3,
 5

6 



B
ac

km
an

 T
r.

B
ac

km
an

 T
r.

E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
32

R
ep

ly
, a

t 3
-4

; E
X

10
89

 (
B

ac
km

an
 T

r.)
, 6

8:
17

-6
9:

4,
 6

9:
22

-7
0:

2

E
xa

ct
’s

 e
xp

er
t a

ck
no

w
le

dg
es

 th
at

 a
 P

O
S

A
 w

ou
ld

 p
re

fe
ra

bl
y 

us
e 

a 
bu

ffe
r 

th
at

 h
ad

 
be

en
 p

ro
ve

n 
to

 s
ta

bi
liz

e 
th

ei
r 

an
al

yt
e 

of
 c

ho
ic

e.



E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
33

B
u

ff
er

s 
O

p
ti

m
iz

ed
 

to
 S

ta
b

ili
ze

 D
N

A

•
O

ls
on

 (
E

X
10

22
)

•
S

hu
be

r 
(E

X
10

08
)

•
Itz

ko
w

itz
 (

E
X

10
06

)

B
u

ff
er

s 
O

p
ti

m
iz

ed
 

to
 S

ta
b

ili
ze

 P
ro

te
in

•
V

ilk
in

 (
E

X
10

05
)

•
G

ro
w

 (
E

X
10

41
)

•
K

ar
l (

E
X

10
45

)

•
H

ira
ta

 (
E

X
10

70
)

R
ep

ly
, a

t 3
-4

; E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

 ¶
¶ 

74
-8

2;
 E

X
10

68
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

 D
ec

l.)
 ¶

¶ 
68

-7
3

A
s 

of
 P

rio
rit

y 
D

at
e,

 d
iff

er
en

t b
uf

fe
rs

 w
er

e 
us

ed
 to

 s
ta

bi
liz

e 
D

N
A

 a
nd

 b
lo

od
 p

ro
te

in
s.

B
u

ff
er

s 
O

p
ti

m
iz

ed
 t

o
 

S
ta

b
ili

ze
 D

N
A

 a
n

d
 P

ro
te

in

N
O

N
E

R
E

P
O

R
T

E
D



E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
34

G
en

eo
sc

op
y 

E
xp

er
t D

un
ca

n 
W

hi
tn

ey
, w

ho
 d

ev
el

op
ed

 a
nd

 o
pt

im
iz

ed
 D

N
A

 
st

ab
ili

zi
ng

 b
uf

fe
rs

 fo
r 

E
xa

ct
 b

ef
or

e 
th

e 
pr

io
rit

y 
da

te

R
ep

ly
, a

t 4
; E

X
10

86
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

D
ec

l.)
 ¶

 6
8

W
hi

tn
ey

 D
ec

l.



E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

35

•
D

oe
s 

no
t u

se
 a

 T
ris

 E
D

TA
 

bu
ffe

r 
in

 a
ny

 e
xp

er
im

en
ts

•
D

oe
s 

no
t d

is
cl

os
e 

th
at

 th
at

 
an
y
b
u
ff
er

st
ab

ili
ze

s 
D

N
A

•
T

ris
 a

nd
 E

D
TA

 a
re

 o
nl

y 
lis

te
d 

in
 s

ep
ar

at
e 

la
un

dr
y 

lis
ts

 o
f p

os
si

bl
e 

bu
ffe

r 
co

m
po

ne
nt

s

R
ep

ly
, a

t 4
-5

; 
E

X
10

68
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

 D
ec

l.)
, ¶

¶ 
69

-7
1;

 
E

X
20

49
 (

Ts
uj

i),
 ¶

¶ 
10

-1
1 

an
d 

E
xa

m
pl

es

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e

E
X

10
89

 (
B

ac
km

an
 T

r.)
, 1

61
:4

-8
; 1

49
:4

-6

B
ac

km
an

 T
r.

E
xa

ct
’s

 1
99

1 
Ja

pa
ne

se
 a

pp
lic

at
io

n 
(T

su
ji)

 d
oe

s 
no

t m
ak

e 
us

e 
of

 s
ep

ar
at

e 
bu

ffe
rs

 n
on

ob
vi

ou
s



B
ac

km
an

 T
r.

R
N

A
la

te
r

E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
36

E
xa

ct
 p

ro
vi

de
s 

no
 e

vi
de

nc
e 

th
at

 R
N

A
la

te
r 

st
ab

ili
ze

s 
fe

ca
l h

em
og

lo
bi

n

R
ep

ly
, a

t 4
-5

; E
X

10
68

 (
W

hi
tn

ey
 2

nd
 D

ec
l.)

, ¶
 7

2;
 E

X
20

48
 (

R
N

A
la

te
r)

; E
X

10
89

 (
B

ac
km

an
 T

r.)
, 1

61
:2

1-
23



E
xa

ct
’s

 S
in

g
le

 B
u

ff
er

 A
rg

u
m

en
t 

H
as

 N
o

 M
er

it
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
37

P
et

iti
on

, a
t 1

0,
 6

6;
 P

O
R

, a
t 7

-8
, 6

3-
64

; R
ep

ly
, a

t 4
-5

; P
O

S
R

, a
t 4

; E
X

10
76

 (
C

ol
og

ua
rd

 P
at

ie
nt

 
G

ui
de

);
 E

X
20

22
 (

C
ol

oS
en

se
 A

pp
ro

va
l L

et
te

r)
; E

X
20

54
 (

G
en

eo
sc

op
y 

P
re

ss
 R

el
ea

se
)

M
o

re
 t

h
an

 1
5 

ye
ar

s 
af

te
r 

th
e 

P
ri

o
ri

ty
 D

at
e,

 d
es

p
it

e 
th

e 
p

u
rp

o
rt

ed
 b

en
ef

it
s 

o
f 

u
si

n
g

 a
 

si
n

g
le

 b
u

ff
er

, E
xa

ct
 s

ti
ll 

re
q

u
ir

es
 a

t 
h

o
m

e 
sa

m
p

le
 s

ep
ar

at
io

n
 in

to
 s

ep
ar

at
e 

b
u

ff
er

s

20
09

:
P

rio
rit

y 
D

at
e

20
14

:
E

xa
ct

 la
un

ch
es

 C
ol

og
ua

rd
 p

ro
du

ct
, w

hi
ch

 u
se

s 
tw

o
 s

ep
ar

at
e 

b
u

ff
er

s
to

 s
ta

bi
liz

e 
bl

oo
d 

pr
ot

ei
ns

 a
nd

 D
N

A

To
d

ay
:

E
xa

ct
’s

 C
ol

og
ua

rd
 p

ro
du

ct
s 

co
n

ti
n

u
e 

to
 u

se
 t

w
o

 s
ep

ar
at

e 
b

u
ff

er
s

to
 s

ta
bi

liz
e 

bl
oo

d 
pr

ot
ei

ns
 a

nd
 D

N
A

20
24

:
F

D
A

 a
pp

ro
ve

s 
G

en
eo

sc
op

y’
s 

or
ig

in
al

 C
ol

oS
en

se
 p

ro
du

ct
, 

w
hi

ch
 u

se
s 

tw
o

 s
ep

ar
at

e 
b

u
ff

er
s

20
25

:
F

D
A

 a
pp

ro
ve

s 
ne

w
 c

ol
le

ct
io

n 
ki

t f
or

 G
en

eo
sc

op
y’

s 
C

ol
oS

en
se

 p
ro

du
ct

, 
w

hi
ch

 u
se

s 
a 

si
ng

le
 b

uf
fe

r



E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
H

as
 N

o
 M

er
it

 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e

“O
ur

 p
re

ce
de

nt
…

 d
oe

s 
no

t r
eq

ui
re

 th
at

 th
e 

m
ot

iv
at

io
n 

be
 

th
e 

be
st

 o
pt

io
n,

 o
nl

y 
th

at
 it

 b
e 

a 
su

it
ab

le
 o

pt
io

n 
fr

om
 w

hi
ch

 

th
e 

pr
io

r 
ar

t d
oe

s 
no

t t
ea

ch
 a

w
ay

.”
 

G
en

. E
le

c.
 C

o.
 v

. R
ay

th
eo

n 
T

ec
hs

. C
or

p.
, 9

83
 F

.3
d 

13
34

 
(F

ed
. C

ir.
 2

02
0)

, q
uo

tin
g 

P
ar

 P
ha

rm
., 

In
c.

 v
. T

w
i P

ha
rm

s.
, I

nc
., 

77
3 

F
.3

d 
11

86
, 1

19
7-

98
 (

F
ed

. C
ir.

 2
01

4)
 

38



•
In

 to
ut

in
g 

th
e 

im
pr

ov
ed

 s
en

si
tiv

ity
 o

f i
ts

 c
om

bi
ne

d 
as

sa
y,

 L
en

ha
rd

 d
oe

s 
no

t c
ha

ra
ct

er
iz

e 
its

 8
9%

 
sp

ec
ifi

ci
ty

 a
s 

a 
ne

ga
tiv

e 
fe

at
ur

e

•
In

 It
zk

ow
itz

, E
xa

ct
 c

ha
ra

ct
er

iz
es

 v
er

si
on

 o
f t

he
ir 

fe
ca

l D
N

A
 te

st
 th

at
 s

ho
w

ed
 a

 s
im

ila
r 

im
pr

ov
em

en
t 

to
 s

en
si

tiv
ity

 a
nd

 lo
ss

 o
f s

pe
ci

fic
ity

 to
 L

en
ha

rd
’s

 
co

m
bi

ne
d 

as
sa

y 
as

 a
 “

be
tte

r 
sc

re
en

in
g 

te
st

”.

•
T

he
 s

pe
ci

fic
ity

 o
f E

xa
ct

’s
 p

re
fe

rr
ed

 s
cr

ee
ni

ng
 t

es
t 

in
 It

zk
ow

itz
 w

as
 o

nl
y 

82
%

 

•
A

 P
O

S
A

 w
ou

ld
 b

e 
m

ot
iv

at
ed

 t
o 

im
pr

ov
e 

th
e 

sp
ec

ifi
ci

ty
 o

f 
Le

nh
ar

d’
s 

as
sa

y 
by

 r
ep

la
ci

ng
 it

s 
gF

O
B

T
 w

ith
 V

ilk
in

’s
 iF

O
B

T

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
39

Itz
ko

w
itz

E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
H

as
 N

o
 M

er
it

  

R
ep

ly
, a

t 8
-1

0;
 E

X
10

04
 (

Le
nh

ar
d)

; E
X

10
06

 (
Itz

ko
w

itz
),

 a
t 1

11
, 1

16
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
),

 a
t 2

51
9,

 2
52

4

S
en

si
tiv

ity
, n

ot
 s

pe
ci

fic
ity

, i
s 

of
 p

rim
ar

y 
im

po
rt

an
ce

 fo
r 

fe
ca

l C
R

C
 a

ss
ay

s 
an

d 
im

pr
ov

in
g 

se
ns

iti
vi

ty
 p

ro
vi

de
s 

su
ffi

ci
en

t m
ot

iv
at

io
n 

to
 c

om
bi

ne
.



V
ilk

in

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
40

•
V

ilk
in

 d
oe

s 
no

t r
eq

ui
re

 fe
ca

l c
ol

le
ct

io
n 

on
 

th
re

e 
co

ns
ec

ut
iv

e 
da

ys

E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
H

as
 N

o
 M

er
it

  

R
ep

ly
, a

t 1
0-

12
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
),

 2
51

9-
20

, 2
52

4



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
41

•
B

y 
th

e 
pr

io
rit

y 
da

te
, t

he
 iF

O
B

T
 u

se
d 

in
 V

ilk
in

 
w

as
 b

ei
ng

 u
se

d 
to

 te
st

 s
in

gl
e 

sa
m

pl
es

 w
ith

ou
t 

at
 h

om
e 

re
fr

ig
er

at
io

n.
 

E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
H

as
 N

o
 M

er
it

  

R
ep

ly
, a

t 1
1-

12
; E

X
10

90
 (

V
an

 R
os

su
m

),
 a

t 8
3

V
an

 R
os

su
m



•
A

s 
of

 th
e 

pr
io

rit
y 

da
te

, c
an

ce
r 

de
te

ct
io

n 
w

as
 o

f 
pr

im
ar

y 
im

po
rt

an
ce

 in
 fe

ca
l C

R
C

 a
ss

ay
s.

•
T

he
 2

00
8 

A
m

er
ic

an
 C

an
ce

r 
S

oc
ie

ty
 g

ui
de

lin
es

 
co

nf
irm

s 
th

at
 a

de
no

m
a 

sc
re

en
in

g 
is

 n
ot

 th
e 

pr
im

ar
y 

go
al

 o
f f

ec
al

 D
N

A
 te

st
s,

 w
hi

ch
 

“p
rim

ar
ily

 a
re

 e
ffe

ct
iv

e 
at

 id
en

tif
yi

ng
 C

R
C

.”

•
In

 It
zk

ow
itz

, E
xa

ct
 a

ss
es

se
s 

pe
rf

or
m

an
ce

 o
f 

ve
rs

io
ns

 it
s 

fe
ca

l D
N

A
 a

ss
ay

 b
as

ed
 s

ol
el

y 
on

 
th

ei
r 

ab
ili

ty
 to

 d
et

ec
t c

an
ce

r, 
ne

ve
r 

te
st

in
g 

fo
r 

ad
en

om
a 

de
te

ct
io

n.

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
42

Le
vi

n

E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
H

as
 N

o
 M

er
it

  

R
ep

ly
, a

t 8
; E

X
10

86
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

D
ec

l.)
 ¶

¶ 
26

-2
9,

 7
9-

81
;

E
X

10
06

 (
Itk

ow
itz

);
 E

X
10

13
 (

Le
vi

n)
, a

t 1
57

2-
73

E
qu

al
 s

en
si

tiv
ity

 fo
r 

ad
en

om
as

 w
ou

ld
 n

ot
 d

is
co

ur
ag

e 
Le

nh
ar

d’
s 

co
m

bi
ne

d 
te

st



•
U

si
ng

 It
zk

ow
itz

’s
 s

am
pl

e 
co

lle
ct

io
n 

pr
oc

es
s 

an
d 

re
pl

ac
in

g 
Le

nh
ar

d’
s 

gF
O

B
T

 w
ith

 V
ilk

in
’s

 
iF

O
B

T
 in

cr
ea

se
s 

pa
tie

nt
 c

on
ve

ni
en

ce
 b

y 
fa

ci
lit

at
in

g 
at

-h
om

e 
sa

m
pl

e 
co

lle
ct

io
n.

•
T

he
 iF

O
B

T
 s

am
pl

e 
co

lle
ct

io
n 

pr
oc

es
s 

w
as

 
kn

ow
n 

to
 b

e 
m

or
e 

co
nv

en
ie

nt
 fo

r 
pa

tie
nt

s 
th

an
 

th
e 

co
rr

es
po

nd
in

g 
gF

O
B

T
 p

ro
ce

ss
.

•
iF

O
B

T
 t

es
ts

 w
er

e 
w

el
l e

st
ab

lis
he

d 
in

 th
e 

ar
t 

an
d 

re
la

tiv
el

y 
in

ex
pe

ns
iv

e 
(u

nd
er

 $
30

, 
co

m
pa

re
d 

to
 o

ve
r 

$4
00

 fo
r 

fe
ca

l D
N

A
 te

st
s)

.

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
43

Y
ou

ng

Le
vi

n

E
xa

ct
’s

 A
tt

ac
k 

o
n

 M
o

ti
va

ti
o

n
 t

o
 C

o
m

b
in

e 
H

as
 N

o
 M

er
it

  

R
ep

ly
, a

t 1
2-

14
; E

X
10

86
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

D
ec

l.)
 ¶

¶ 
10

2-
04

;
E

X
10

20
 (

Y
ou

ng
),

 a
t 2

9,
 3

1;
 E

X
10

13
 (

Le
vi

n)
, a

t 1
57

6,
 1

57
8

A
 P

O
S

A
 w

ou
ld

 n
ot

 h
av

e 
be

en
 d

is
su

ad
ed

 fr
om

 u
si

ng
 L

en
ha

rd
’s

 c
om

bi
ne

d 
te

st
 b

y 
co

st
 a

nd
 c

om
pl

ex
ity

.



G
ro

un
d 

III
: 

S
h

u
b

er
 a

n
d

 V
ilk

in

C
la

im
s 

1-
4,

 1
4-

19

44
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 t
h

e 
N

ar
ro

w
er

 C
la

im
s 

o
f 

th
e 

’7
81

 P
at

en
t 

O
b

vi
o

u
s 

O
ve

r 
S

h
u

b
er

 a
n

d
 V

ilk
in

45
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 6
7-

68
; R

ep
ly

, a
t 1

4

F
W

D

F
W

D



C
o

m
b

in
in

g
 S

h
u

b
er

’s
 F

ec
al

 D
N

A
 T

es
t 

w
it

h
 V

ilk
in

’s
 iF

O
B

T
 R

es
u

lt
s 

in
 t

h
e 

C
la

im
ed

 I
n

ve
n

ti
o

n

46
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

, 3
7-

41
; E

X
10

08
 (

S
hu

be
r)

; E
X

10
05

 (
V

ilk
in

)

S
te

ps
 o

f S
hu

be
r 

Te
st

S
te

ps
 o

f V
ilk

in
 T

es
t

S
te

ps
 o

f B
ot

h 
Te

st
s



S
h

u
b

er
’s

 F
ec

al
 D

N
A

 A
ss

ay

47
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

6-
17

, 3
7-

41
; E

X
10

08
 (

S
hu

be
r)

, a
t 1

0:
12

-1
4,

 2
9:

8-
19

 

S
hu

be
r



S
h

u
b

er
’s

 F
ec

al
 D

N
A

 A
ss

ay

48
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

P
et

iti
on

, a
t 1

6-
17

, 3
7-

41
, 4

5;
 E

X
10

08
 (

S
hu

be
r)

, a
t 7

:1
9-

21
, 1

5:
18

-3
1 

S
hu

be
r



V
ilk

in
V

ilk
in

’s
 A

u
to

m
at

ed
 i

F
O

B
T

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
49

P
et

iti
on

, a
t 1

4-
15

, 3
7-

41
; E

X
10

05
 (

V
ilk

in
),

 a
t 2

52
0



K
ut

zn
er

Le
nh

ar
d

B
o

th
 K

u
tz

n
er

 a
n

d
 L

en
h

ar
d

 E
xp

er
im

en
ta

lly
 D

em
o

n
st

ra
te

 
Im

p
ro

ve
d

 S
en

si
ti

vi
ty

 i
n

 C
o

m
b

in
ed

 A
ss

ay

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
50

P
et

iti
on

, a
t 1

3,
 3

9;
 R

ep
ly

 a
t 1

5-
16

;
E

X
10

12
 (

K
ut

zn
er

),
 a

t 4
0;

 E
X

10
04

 (
Le

nh
ar

d)
, a

t 1
47

 



Le
vi

n

C
o

m
b

in
in

g
 a

 F
ec

al
 D

N
A

 T
es

t 
w

it
h

 a
 F

O
B

T
 w

as
 a

 S
tr

at
eg

y 
W

o
rt

h
 

Tr
yi

n
g

 W
it

h
 a

 R
ea

so
n

ab
le

 E
xp

ec
ta

ti
o

n
 o

f 
S

u
cc

es
s

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
51

R
ep

ly
, a

t 1
6;

 
E

X
10

13
 (

Le
vi

n)
, a

t 1
57

8

“[
W

]h
en

 th
er

e 
is

 a
 d

es
ig

n 
ne

ed
 o

r 
m

ar
ke

t 

pr
es

su
re

 to
 s

ol
ve

 a
 p

ro
bl

em
 a

nd
 th

er
e 

ar
e 

a 

fi
ni

te
 n

um
be

r 
of

 id
en

ti
fi

ed
, p

re
di

ct
ab

le
 

so
lu

ti
on

s…
it 

is
 li

ke
ly

 th
e 

pr
od

uc
t n

ot
 o

f 

in
no

va
ti

on
, b

ut
 o

f 
or

di
na

ry
 s

ki
ll

 a
nd

 

co
m

m
on

 s
en

se
.”

 

K
S

R
 In

t’l
 C

o.
 v

. T
el

ef
le

x 
In

c.
, 5

50
 U

.S
. 3

98
, 4

21
 (

20
07

) 



G
ro

un
d 

V
I: 

In
b

ar
, 

V
ilk

in
, 

an
d

 S
h

u
b

er

C
la

im
s 

1-
4,

 1
4-

19

52
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



In
b

ar
 D

is
cl

o
se

s 
a 

D
ev

ic
e 

F
o

r 
S

ep
ar

at
in

g
 F

ec
al

 S
am

p
le

s 
in

to
 

S
ep

ar
at

e 
B

u
ff

er
s

P
et

iti
on

, a
t 1

7-
18

, 5
6-

58
; R

ep
ly

, a
t 1

8;
 E

X
10

09
 (

In
ba

r)
, a

t 3
-4

 &
 F

ig
. 2

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
53



G
ro

un
ds

 II
, I

V
, a

nd
 V

II:
 

G
ro

u
n

d
 I

, I
II,

 a
n

d
 V

I P
ri

o
r 

A
rt

 w
it

h
 

K
an

ao
ka

C
la

im
s 

12
 a

nd
 1

3

54
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 N
ar

ro
w

er
 R

N
A

 C
la

im
s 

o
f 

th
e 

’7
81

 
P

at
en

t 
O

b
vi

o
u

s 
O

ve
r 

G
ro

u
n

d
 I 

an
d

 II
I A

rt
 C

o
m

b
in

ed
 W

it
h

 K
an

ao
ka

55
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 5
6,

 5
7,

 6
9;

 R
ep

ly
, a

t 1
8-

19

F
W

D
F

W
D

F
W

D



’7
46

 P
at

en
t

K
an

ao
ka

K
an

ao
ka

 D
is

cl
o

se
s 

m
R

N
A

 a
s 

a 
K

n
o

w
n

 F
ec

al
 B

io
m

ar
ke

r 
th

at
  

C
o

m
p

le
m

en
ts

 i
F

O
B

T

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
56

* 
* 

*

* 
* 

*

P
et

iti
on

, a
t 1

6,
 3

5-
37

, 4
8-

49
, 6

5-
66

; 
E

X
10

07
 (

K
an

ao
ka

) 
¶¶

 2
1-

25
, 6

7-
68

, 7
6



B
ac

km
an

 T
r.

N
ec

hv
at

al

A
 P

O
S

A
 W

o
u

ld
 H

av
e 

a 
R

ea
so

n
ab

le
 E

xp
ec

ta
ti

o
n

 o
f 

S
ta

b
ili

zi
n

g
 

R
N

A
 B

io
m

ar
ke

rs
 W

it
h

o
u

t 
F

re
ez

in
g

P
et

iti
on

, a
t 3

6;
 R

ep
ly

, a
t 1

9-
21

; E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

 ¶
 2

23
; E

X
10

86
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

D
ec

l.)
 ¶

¶ 
12

0-
12

4;
 E

X
10

24
 (

N
ec

hv
at

al
),

 a
t 

13
1;

 E
X

10
89

 (
B

ac
km

an
 T

r.)
, a

t 1
67

:1
2-

14

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
57



R
N

A
la

te
r

B
u

ff
er

s 
fo

r 
P

re
se

rv
in

g
 R

N
A

 W
er

e 
K

n
o

w
n

 in
 t

h
e 

A
rt

 b
y 

th
e 

P
ri

o
ri

ty
 D

at
e

P
et

iti
on

, a
t 3

6;
 R

ep
ly

, a
t 1

9-
21

; E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

 ¶
 2

23
; E

X
10

86
 (

W
hi

tn
ey

 2
nd

D
ec

l.)
 ¶

¶ 
12

0-
12

4;
 E

X
10

89
 (

B
ac

km
an

 T
r.)

, 
at

 4
2:

6-
11

; E
X

20
48

 (
R

N
A

la
te

r)
 

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
58

B
ac

km
an

 T
r.



B
ac

km
an

T
r.

E
xa

ct
’s

 E
xp

er
t 

A
d

m
it

s 
th

at
 t

h
e 

R
N

A
 C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

46
 P

at
en

t 
W

o
u

ld
 B

e 
P

ra
ct

ic
ed

 U
si

n
g

 B
u

ff
er

s 
K

n
o

w
n

 i
n

 t
h

e 
A

rt

P
et

iti
on

, a
t 3

6;
 R

ep
ly

, a
t 2

0-
21

; E
X

10
86

 (
W

hi
tn

ey
 2

nd
D

ec
l.)

 ¶
 1

24
; E

X
10

89
 (

B
ac

km
an

 T
r.)

, a
t 3

7:
7-

10
, 3

7:
22

-3
8:

1,
 4

1:
6-

42
:1

1

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
59

B
ac

km
an

T
r.



A
lle

g
ed

 

S
ec

o
n

d
ar

y 
C

o
n

si
d

er
at

io
n

s

60
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



IP
R

20
24

-0
04

59
: 

T
h

e 
B

o
ar

d
 F

o
u

n
d

 t
h

at
 E

xa
ct

 D
id

 N
o

t 
P

ro
ve

 t
h

e 
N

ea
rl

y 
Id

en
ti

ca
l C

la
im

s 
o

f 
th

e 
’7

81
 P

at
en

t 
h

ad
 t

h
e 

N
ec

es
sa

ry
 N

ex
u

s 
to

 
E

xa
ct

’s
 C

o
lo

g
u

ar
d

 P
ro

d
u

ct

61
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e

R
ep

ly
, a

t 2
1;

 E
X

10
87

 (
F

W
D

),
 a

t 2
9-

30

F
W

D

F
W

D



E
xa

ct
 H

as
 B

u
rd

en
 T

o
 P

ro
ve

 N
ex

u
s 

B
et

w
ee

n
 t

h
e 

A
ss

er
te

d
 C

la
im

s 
an

d
 C

o
lo

g
u

ar
d

’s
 S

u
cc

es
s 

62

“I
n 

or
de

r 
to

 a
cc

or
d 

su
bs

ta
nt

ia
l w

ei
gh

t t
o 

se
co

nd
ar

y 
co

ns
id

er
at

io
ns

 in
 a

n 

ob
vi

ou
sn

es
s 

an
al

ys
is

, t
he

 e
vi

de
nc

e 
of

 s
ec

on
da

ry
 c

on
si

de
ra

ti
on

s 
m

us
t h

av
e 

a 

‘n
ex

us
’ t

o 
th

e 
cl

ai
m

s,
 i.

e.
, t

he
re

 m
us

t b
e 

‘a
 le

ga
ll

y 
an

d 
fa

ct
ua

ll
y 

su
ff

ic
ie

nt
 

co
nn

ec
ti

on
’ b

et
w

ee
n 

th
e 

ev
id

en
ce

 a
nd

 th
e 

pa
te

nt
ed

 in
ve

nt
io

n.
” 

“T
he

 p
at

en
te

e 
be

ar
s 

th
e 

bu
rd

en
 o

f 
sh

ow
in

g 
th

at
 a

 n
ex

us
 e

xi
st

s.
”

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 

94
4 

F
.3

d 
13

66
, 1

37
3 

(F
ed

. C
ir.

 2
01

9)

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e

R
ep

ly
, a

t 2
2



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
63

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 9

44
 F

.3
d 

13
66

, 1
37

4 
(F

ed
. C

ir.
 2

01
9)

“[
T

]o
 m

ee
t t

he
 c

oe
xt

en
si

ve
ne

ss
 r

eq
ui

re
m

en
t, 

w
ha

t w
e 

do
 r

eq
ui

re
 is

 th
at

 th
e 

pa
te

nt
ee

 d
em

on
st

ra
te

 th
at

 th
e 

p
ro

d
u

ct
 is

 e
ss

en
ti

al
ly

 t
h

e 
cl

ai
m

ed
 in

ve
n

ti
on

.”

P
re

su
m

p
ti

o
n

 o
f 

N
ex

u
s 

R
eq

u
ir

es
 C

o
ex

te
n

si
ve

n
es

s 

“[
P

]r
es

um
in

g 
ne

xu
s 

is
 a

pp
ro

pr
ia

te
 ‘

w
he

n 
th

e 
pa

te
nt

ee
 s

ho
w

s 
th

at
 th

e 
as

se
rt

ed
 

ob
je

ct
iv

e 
ev

id
en

ce
 is

 ti
ed

 to
 a

 s
pe

ci
fi

c 
pr

od
uc

t a
nd

 th
at

 p
ro

d
u

ct
 ‘

em
b

od
ie

s 
th

e 

cl
ai

m
ed

 f
ea

tu
re

s,
 a

n
d

 is
 c

oe
xt

en
si

ve
 w

it
h

 t
h

em
.’

”

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 9

44
 F

.3
d 

13
66

, 1
37

3 
(F

ed
. C

ir.
 2

01
9)

 

R
ep

ly
, a

t 2
2



N
o

t 
C

o
ex

te
n

si
ve

 I
f 

P
ro

d
u

ct
 E

m
b

o
d

ie
s 

F
ea

tu
re

s 
C

la
im

ed
 b

y 
O

th
er

 P
at

en
ts

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
64

“A
 p

at
en

t c
la

im
 is

 n
ot

 c
oe

xt
en

si
ve

 w
it

h 
a 

pr
od

uc
t t

ha
t i

nc
lu

de
s 

a 
‘c

ri
ti

ca
l’ 

un
cl

ai
m

ed
fe

at
ur

e 
th

at
 is

 c
la

im
ed

 b
y 

a 
d

if
fe

re
n

t 
p

at
en

t
an

d 
th

at
 m

at
er

ia
ll

y 

im
p

ac
ts

 t
h

e 
p

ro
d

u
ct

’s
 f

u
n

ct
io

n
al

it
y.

”

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 9

44
 F

.3
d 

13
66

, 1
37

5 
(F

ed
. C

ir.
 2

01
9)

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 9

44
 F

.3
d 

13
66

, 1
37

7 
(F

ed
. C

ir.
 2

01
9)

“W
he

re
 a

 p
ro

du
ct

 e
m

bo
di

es
 c

la
im

s 
fr

om
 tw

o 
pa

te
nt

s,
 a

 p
re

su
m

p
ti

on
 o

f

n
ex

u
s 

ca
n

 b
e 

ap
p

ro
p

ri
at

e 
on

ly
 if

 t
h

e 
cl

ai
m

s 
of

 b
ot

h
 p

at
en

ts
 g

en
er

al
ly

 c
ov

er
 

th
e 

sa
m

e 
in

ve
n

ti
on

.”

R
ep

ly
, a

t 2
2-

23



E
xa

ct
 A

d
m

it
s 

th
at

 C
o

lo
g

u
ar

d
 E

m
b

o
d

ie
s 

O
ve

r 
60

 U
n

re
la

te
d

 
P

at
en

ts
 D

ir
ec

te
d

 t
o

 D
is

ti
n

ct
 I

n
ve

n
ti

o
n

s

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
65

C
ol

og
ua

rd
 W

eb
si

te

P
et

iti
on

, a
t 6

7-
68

; R
ep

ly
, a

t 2
2;

 E
X

10
26

 (
C

ol
og

ua
rd

 W
eb

si
te

),
 a

t 1



E
xa

ct
 A

d
m

it
s 

th
at

 C
o

lo
g

u
ar

d
 E

m
b

o
d

ie
s 

O
ve

r 
60

 U
n

re
la

te
d

 
P

at
en

ts
 D

ir
ec

te
d

 t
o

 D
is

ti
n

ct
 I

n
ve

n
ti

o
n

s

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
66

C
la

im
ed

 B
y 

U
.S

. P
at

en
t 

N
o

s.
U

n
cl

ai
m

ed
 i

n
 ’7

81
 P

at
en

t

6,
55

1,
77

7;
 8

,7
22

,3
30

 
C

ol
og

ua
rd

’s
 D

N
A

 s
ta

bi
liz

in
g 

bu
ffe

r

6,
26

8,
13

6;
 6

,4
06

,8
57

; 
8,

99
3,

34
1;

 8
,9

99
,1

76
; 

9,
00

0,
14

6;
 9

,0
57

,0
9

8;
 

9,
16

3,
27

8;
 9

,1
69

,5
11

; 
9,

65
7,

33
0;

 9
,6

31
,2

28
; 

9,
84

5,
49

1;
 9

,8
56

,5
15

; 
10

,0
47

,3
90

; 
10

,8
22

,6
39

 

C
ol

og
ua

rd
’s

 D
N

A
 is

ol
at

io
n

m
et

ho
ds

8,
67

3,
55

5;
 8

,9
69

,0
46

; 
9,

12
1,

07
0;

 9
,1

27
,3

18
; 

9,
16

3,
27

8;
 9

,1
69

,5
11

; 
9,

39
9,

80
0;

 9
,7

83
,8

56
; 

9,
80

3,
24

9;
 9

,8
45

,4
91

; 
10

,4
35

,7
53

C
ol

og
ua

rd
’s

 D
N

A
 m

ar
ke

rs

9,
31

5,
85

3;
 1

0,
14

4,
95

3;
 1

0,
70

4,
08

3
C

ol
og

ua
rd

’s
 m

et
ho

ds
 o

f p
re

pa
rin

g 
D

N
A

8,
91

6,
34

4;
 9

,6
37

,7
92

; 
10

,5
19

,5
10

; 
10

,5
90

,4
89

; 
10

,8
08

,2
86

 
C

ol
og

ua
rd

’s
 m

et
ho

ds
 o

f t
es

tin
g 

fo
r 

m
et

hy
la

te
d 

D
N

A

8,
36

1,
72

0;
 8

,7
15

,9
37

; 
9,

02
4,

00
6;

 9
,1

21
,0

71
; 

9,
21

2,
39

2;
 9

,2
90

,7
9

7;
 

9,
37

6,
72

1;
 1

0,
00

0,
81

7;
 1

0,
10

6,
84

4;
 1

0,
59

0,
48

9 
C

ol
og

ua
rd

’s
 m

et
ho

ds
 o

f d
et

ec
tin

g 
D

N
A

 
m

ut
at

io
ns

9,
21

2,
39

2;
 1

0,
10

6,
84

4;
 1

0,
13

8,
52

4;
 1

0,
25

3,
35

8;
 1

0,
88

9,
86

7 
C

ol
og

ua
rd

’s
 c

on
tr

ol
 m

ol
ec

ul
es

5,
74

1,
65

0;
 5

,9
52

,1
78

; 
6,

30
3,

30
4;

 6
,5

86
,1

77
U

se
 o

f s
to

ol
 in

 C
R

C
 s

cr
ee

ni
ng

9,
21

1,
11

2;
 9

,7
50

,4
82

; 
10

,2
65

,0
54

; 
10

,4
86

,1
58

; 
10

,7
02

,2
50

; 
10

,8
9

4,
25

6
C

ol
og

ua
rd

’s
 c

ol
le

ct
io

n 
an

d 
st

or
ag

e 
co

nt
ai

ne
r

P
et

iti
on

, a
t 6

7-
68

; R
ep

ly
, a

t 2
2;

 E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

 ¶
 3

44
; E

X
10

26
 (

C
ol

og
ua

rd
 W

eb
si

te
),

 a
t 1



C
o

lo
g

u
ar

d
 I

n
cl

u
d

es
 C

ri
ti

ca
l F

ea
tu

re
s 

N
o

t 
C

la
im

ed
 b

y 
’7

81
 P

at
en

t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
67

P
et

iti
on

, a
t 6

7;
 R

ep
ly

, a
t 2

2;
 E

X
10

02
 (

W
hi

tn
ey

 D
ec

l.)
 ¶

¶ 
33

5,
 3

40
; E

X
10

80
 (

P
hy

si
ci

an
’s

 B
ro

ch
ur

e)
, a

t 4
 

* 
* 

*



P
at

en
t 

O
w

n
er

’s
 A

ss
er

ti
o

n
s 

A
b

o
u

t 
S

ig
n

if
ic

an
ce

 o
f 

U
n

cl
ai

m
ed

 
F

ea
tu

re
s 

in
 C

o
lo

G
u

ar
d

 P
re

cl
u

d
es

 P
re

su
m

p
ti

o
n

 o
f 

N
ex

u
s

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
68

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 9

44
 F

.3
d 

13
66

, 1
37

5 
(F

ed
. C

ir.
 2

01
9)

“I
n 

li
gh

t o
f 

th
e 

p
at

en
te

e’
s 

ow
n

 a
ss

er
ti

on
s 

ab
ou

t 
th

e 

si
gn

if
ic

an
ce

 o
f 

th
e 

u
n

cl
ai

m
ed

 f
ea

tu
re

s,
 n

o 
re

as
on

ab
le

 f
ac

t 

fi
nd

er
 c

ou
ld

co
nc

lu
de

 th
at

 th
es

e 
fe

at
ur

es
 a

re
 in

si
gn

if
ic

an
t.”



Im
pe

ria
le

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
69

E
xa

ct
 A

ss
er

ts
 S

ig
n

if
ic

an
ce

 o
f 

U
n

cl
ai

m
ed

 F
ea

tu
re

s

P
et

iti
on

, a
t 6

7;
 R

ep
ly

, a
t 2

2,
 2

4;
 E

X
10

02
 (

W
hi

tn
ey

 D
ec

l.)
 ¶

 3
45

; I
m

pe
ria

le
 (

E
X

10
77

),
 a

t 1
29

4-
95



R
es

po
ns

e 
to

 F
in

al
 O

ffi
ce

 A
ct

io
n,

 ’2
78

 P
at

en
t

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
70

E
xa

ct
 A

ss
er

ts
 S

ig
n

if
ic

an
ce

 o
f 

U
n

cl
ai

m
ed

 F
ea

tu
re

s

P
et

iti
on

, a
t 6

8;
 R

ep
ly

, a
t 2

4-
25

; E
X

10
29

 (
R

es
po

ns
e 

to
 F

in
al

 O
ffi

ce
 C

om
m

un
ic

at
io

n,
 ’2

78
 P

at
en

t)
, a

t 9



E
xa

ct
 H

as
 N

o
t 

S
h

o
w

n
 C

o
lo

g
u

ar
d

’s
 P

u
rp

o
rt

ed
 S

u
cc

es
s 

Is
 t

h
e 

D
ir

ec
t 

R
es

u
lt

 o
f 

th
e 

U
n

iq
u

e 
C

h
ar

ac
te

ri
st

ic
s 

o
f 

th
e 

C
h

al
le

n
g

ed
 C

la
im

s 

•
E

xa
ct

 h
as

 n
ot

 p
ro

ve
n 

th
at

 “
di

ag
no

st
ic

 a
cc

ur
ac

y 
an

d 
pa

tie
nt

 u
pt

ak
e”

 a
re

 
un

iq
ue

 c
ha

ra
ct

er
is

tic
s 

of
 th

e 
ch

al
le

ng
ed

 c
la

im
s.

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
71

“A
 f

in
di

ng
 th

at
 a

 p
re

su
m

pt
io

n 
of

 n
ex

us
 is

 in
ap

pr
op

ri
at

e 
do

es
 n

ot
 e

nd
 th

e 
in

qu
ir

y 

in
to

 s
ec

on
da

ry
 c

on
si

de
ra

ti
on

s.
To

 th
e 

co
nt

ra
ry

, t
he

 p
at

en
t o

w
ne

r 
is

 s
ti

ll
 a

ff
or

de
d 

an
 o

pp
or

tu
ni

ty
 to

 p
ro

ve
 n

ex
us

 b
y 

sh
ow

in
g 

th
at

 th
e 

ev
id

en
ce

 o
f 

se
co

nd
ar

y 

co
ns

id
er

at
io

ns
 is

 th
e 

‘d
ir

ec
t 

re
su

lt
 o

f 
th

e 
u

n
iq

u
e 

ch
ar

ac
te

ri
st

ic
s 

of
 t

h
e 

cl
ai

m
ed

 in
ve

n
ti

on
.’

”

F
ox

 F
ac

to
ry

, I
nc

. v
. S

R
A

M
, L

LC
, 9

44
 F

.3
d 

13
66

, 1
37

3-
74

 (
F

ed
. C

ir.
 2

01
9)

 

R
ep

ly
, a

t 2
3-

26
 



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
72

P
et

iti
on

, a
t 6

7-
68

; R
ep

ly
, a

t 2
2;

 E
X

10
02

 (
W

hi
tn

ey
 D

ec
l.)

 ¶
 3

44
; E

X
10

26
 (

C
ol

og
ua

rd
 W

eb
si

te
),

 a
t 1

C
la

im
ed

 B
y 

U
.S

. P
at

en
t 

N
o

s.
U

n
cl

ai
m

ed
 in

 ’7
81

 P
at

en
t

6,
55

1,
77

7;
 8

,7
22

,3
30

 
C

ol
og

ua
rd

’s
 D

N
A

 s
ta

bi
liz

in
g 

bu
ffe

r

6,
26

8,
13

6;
 6

,4
06

,8
57

; 8
,9

93
,3

41
; 8

,9
99

,1
76

; 9
,0

00
,1

46
; 9

,0
57

,0
98

; 
9,

16
3,

27
8;

 9
,1

69
,5

11
; 9

,6
57

,3
30

; 9
,6

31
,2

28
; 9

,8
45

,4
91

; 9
,8

56
,5

15
; 

10
,0

47
,3

90
; 1

0,
82

2,
63

9 

C
ol

og
ua

rd
’s

 D
N

A
 is

ol
at

io
n

m
et

ho
ds

8,
67

3,
55

5;
 8

,9
69

,0
46

; 9
,1

21
,0

70
; 9

,1
27

,3
18

; 9
,1

63
,2

78
; 9

,1
69

,5
11

; 
9,

39
9,

80
0;

 9
,7

83
,8

56
; 9

,8
03

,2
49

; 9
,8

45
,4

91
; 1

0,
43

5,
75

3
C

ol
og

ua
rd

’s
 D

N
A

 m
ar

ke
rs

9,
31

5,
85

3;
 1

0,
14

4,
95

3;
 1

0,
70

4,
08

3
C

ol
og

ua
rd

’s
 m

et
ho

ds
 o

f p
re

pa
rin

g 
D

N
A

8,
91

6,
34

4;
 9

,6
37

,7
92

; 1
0,

51
9,

51
0;

 1
0,

59
0,

48
9;

 1
0,

80
8,

28
6 

C
ol

og
ua

rd
’s

 m
et

ho
ds

 o
f t

es
tin

g 
fo

r 
m

et
hy

la
te

d 
D

N
A

8,
36

1,
72

0;
 8

,7
15

,9
37

; 9
,0

24
,0

06
; 9

,1
21

,0
71

; 9
,2

12
,3

92
; 9

,2
90

,7
97

; 
9,

37
6,

72
1;

 1
0,

00
0,

81
7;

 1
0,

10
6,

84
4;

 1
0,

59
0,

48
9 

C
ol

og
ua

rd
’s

 m
et

ho
ds

 o
f d

et
ec

tin
g 

D
N

A
 

m
ut

at
io

ns

9,
21

2,
39

2;
 1

0,
10

6,
84

4;
 1

0,
13

8
,5

24
; 1

0,
25

3,
35

8;
 1

0,
88

9,
86

7 
C

ol
og

ua
rd

’s
 c

on
tr

ol
 m

ol
ec

ul
es

5,
74

1,
65

0;
 5

,9
52

,1
78

; 6
,3

03
,3

04
; 6

,5
86

,1
77

U
se

 o
f s

to
ol

 in
 C

R
C

 s
cr

ee
ni

ng

9,
21

1,
11

2;
 9

,7
50

,4
82

; 1
0,

26
5,

05
4;

 1
0,

48
6,

15
8;

 1
0,

70
2,

25
0;

 1
0,

89
4,

25
6

C
ol

og
ua

rd
’s

 c
ol

le
ct

io
n 

an
d 

st
or

ag
e 

co
nt

ai
ne

r

E
xa

ct
 H

as
 N

o
t 

S
h

o
w

n
 C

o
lo

g
u

ar
d

’s
 P

u
rp

o
rt

ed
 S

u
cc

es
s 

Is
 t

h
e 

D
ir

ec
t 

R
es

u
lt

 o
f 

th
e 

U
n

iq
u

e 
C

h
ar

ac
te

ri
st

ic
s 

o
f 

th
e 

C
h

al
le

n
g

ed
 C

la
im

s 



Im
pe

ria
le

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
73

P
et

iti
on

, a
t 6

7;
 R

ep
ly

, a
t 2

4;
 E

X
10

02
 (

W
hi

tn
ey

 D
ec

l.)
 ¶

 3
45

; I
m

pe
ria

le
 (

E
X

10
77

),
 a

t 1
29

4-
95

E
xa

ct
 H

as
 A

tt
ri

b
u

te
d

 C
o

lo
g

u
ar

d
’s

 S
en

si
ti

vi
ty

 t
o

 U
n

cl
ai

m
ed

 F
ea

tu
re

s



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
74

R
ep

ly
, a

t 2
5;

 E
X

20
19

 (
D

ec
la

ra
tio

n 
of

 P
et

er
 W

oo
d,

 E
xa

ct
 S

ci
en

ce
s’

 V
ic

e 
P

re
si

de
nt

 o
f S

cr
ee

ni
ng

 P
or

tfo
lio

 S
tr

at
eg

y)
 ¶

 1
3

E
xa

ct
’s

 E
xt

en
si

ve
 P

o
st

-P
ri

o
ri

ty
 R

&
D

 a
n

d
 M

ar
ke

ti
n

g
 E

ff
o

rt
s 

C
o

n
tr

ib
u

te
d

 S
ig

n
if

ic
an

tl
y 

to
 t

h
e 

P
at

ie
n

t 
U

p
ta

ke
 o

f 
C

o
lo

g
u

ar
d

•
E

ve
n 

af
te

r 
ob

ta
in

in
g 

F
D

A
 a

pp
ro

va
l i

n 
20

14
, i

t t
oo

k 
C

ol
og

ua
rd

 
“m

an
y 

ye
ar

s 
to

 g
ai

n 
w

id
es

pr
ea

d 
re

co
gn

iti
on

 a
nd

 a
do

pt
io

n.
”

•
E

xa
ct

 S
ci

en
ce

s 
sp

en
t o

ve
r 

$3
.6

 b
ill

io
n

 d
ol

la
rs

 o
n 

its
 C

ol
og

ua
rd

 
pr

od
uc

ts
 b

et
w

ee
n

 2
00

9 
an

d
 2

02
3

. 

•
B

et
w

ee
n 

20
09

 a
n

d
 2

02
3,

 E
xa

ct
 S

ci
en

ce
s 

sp
en

t o
ve

r 
$2

90
 

m
ill

io
n

 in
 r

es
ea

rc
h 

an
d 

de
ve

lo
pm

en
t f

or
 C

ol
og

ua
rd

.

•
B

et
w

ee
n 

20
09

 a
n

d
 2

02
3,

 E
xa

ct
 S

ci
en

ce
s 

sp
en

t o
ve

r 
$3

 b
ill

io
n

 in
 

sa
le

s 
an

d 
m

ar
ke

tin
g 

of
 C

ol
og

ua
rd

.



F
or

be
s 

A
rt

ic
le

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
75

R
ep

ly
, a

t 2
5-

26
; E

X
10

91
 (

F
or

be
s 

A
rt

ic
le

 Q
uo

tin
g 

K
ev

in
 C

on
ro

y,
 C

E
O

 o
f E

xa
ct

 S
ci

en
ce

s)
, a

t 6

E
xa

ct
’s

 E
xt

en
si

ve
 M

ar
ke

ti
n

g
 E

ff
o

rt
s 

C
o

n
tr

ib
u

te
d

 S
ig

n
if

ic
an

tl
y 

to
 

C
o

lo
g

u
ar

d
’s

 C
o

m
m

er
ci

al
 S

u
cc

es
s



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
76

E
xa

ct
 R

ep
re

se
n

te
d

 t
o

 t
h

e 
P

at
en

t 
O

ff
ic

e 
th

at
 C

o
lo

g
u

ar
d

’s
 S

u
cc

es
s 

W
as

 A
tt

ri
b

u
ta

b
le

 t
o

 E
xa

ct
’s

 L
at

er
 I

n
ve

n
ti

o
n

R
es

po
ns

e 
to

 F
in

al
 O

ffi
ce

 A
ct

io
n,

 ’2
78

 P
at

en
t

P
et

iti
on

, a
t 6

8;
 R

ep
ly

, a
t 2

4-
25

; 
E

X
10

29
 (

R
es

po
ns

e 
to

 F
in

al
 O

ffi
ce

 
C

om
m

un
ic

at
io

n,
 ’2

78
 P

at
en

t)
, a

t 9
; 

F
W

D
, a

t 2
9

F
W

D



C
h

al
le

n
g

ed
 C

la
im

s

77
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

1*
’7

81
 P

at
en

t,
 C

l. 
1

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
78

*
P

at
en

t O
w

ne
r 

S
ta

tu
to

ril
y 

D
is

cl
ai

m
ed

 c
la

im
 1

 o
f 

th
e 

’7
46

 p
at

en
t, 

pr
io

r 
to

 in
st

itu
tio

n 
of

 th
e 

IP
R

 
(S

ee
: E

X
 2

04
1)

 

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
79

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

3
’7

81
 P

at
en

t,
 C

l. 
3

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

4

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

4

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
80

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

12

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

12

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
81

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
82

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

13

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

13

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
83

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

14

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

14

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
84

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

15

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

15

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
85

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

16

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

16

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
86

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

17

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

17

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

18

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

18

D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
87

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



D
em

on
st

ra
tiv

e 
E

xh
ib

it 
-

N
ot

 E
vi

de
nc

e
88

’7
46

 P
at

en
t,

 C
l. 

19

’7
81

 P
at

en
t,

 C
l. 

19

E
X

10
01

,  
E

X
10

30



O
R

A
L

 A
R

G
U

M
E

N
T

 F
O

R
 

IP
R

20
24

-0
13

30

U
.S

. P
at

en
t N

o.
 1

1,
97

0,
74

6

P
et

iti
on

er
’s

 H
ea

rin
g 

D
em

on
st

ra
tiv

es

N
ov

em
be

r 
20

, 2
02

5

89
D

em
on

st
ra

tiv
e 

E
xh

ib
it 

-
N

ot
 E

vi
de

nc
e



 IPR2024-01330 
U.S. Patent 11,970,746 

  

 
 

 

CERTIFICATE OF SERVICE 
 

The undersigned hereby certifies that a true and correct copy of the 

foregoing PETITIONER’S DEMONSTRATIVES was served on 

November 17, 2025 via the delivery method indicated to the attorneys of 

record for the Patent Owner as follows:  

James M. Glass  
Registration No. 46,729  
Quinn Emanuel Urquhart & Sullivan LLP  
51 Madison Ave, 22nd Floor  
New York, New York 10010  
jimglass@quinnemanuel.com  

Sandra Haberny  
Registration No. 64,150  
Quinn Emanuel Urquhart & Sullivan, LLP  
865 South Figueroa St., 10th Floor  
Los Angeles, California 90017  
sandrahaberny@quinnemanuel.com  

Jihong Lou  
Registration No. 64,074  
Quinn Emanuel Urquhart & Sullivan, LLP  
1300 I Street NW, Suite 900  
Washington, D.C. 20005  
jihonglou@quinnemanuel.com  

Anastasia M. Fernands  
(admitted pro hac vice)  
Quinn Emanuel Urquhart & Sullivan, LLP  
51 Madison Ave, 22nd Floor  
New York, New York 10010  
anastasiafernands@quinnemanuel.com  

 
Dated: November 17, 2025  

 
/Brendan T. Jones/        
Brendan T. Jones, Reg. No. 65,077 
FOLEY HOAG LLP 
Seaport West 
155 Seaport Boulevard 
Boston, MA  02210-2600 
Tel: (617) 832-1000 
bjones@foleyhoag.com 
 
Counsel for Petitioner 
Geneoscopy, Inc. 
 

 




