TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
PCT

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
(Capitulo II del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes)

(PCT Articulo 36 y Regla 70)

3712044-05705

Referencia de presentacion del solicitante o agente

PARA ACCION ADICIONAL véase Formato PCT/IPEA/416

Solicitud internacional No.
PCT/US2019/031818

Fecha de presentacion internacional (Dia/Mes/Afio) | Fecha de prioridad (Dia/Mes/Afio)
10.05.2019 11.05.2018

INV. G16H10/60

Clasificacidn Internacional de Patentes (CIP) o clasificacién nacional y CIP

Solicitante
Baxter International Inc.

1. El presente informe es el informe del examen preliminar internacional, establecido por la Administracién encargada del examen preliminar
internacional de conformidad con el Articulo 35 y allegado al solicitante de conformidad con el Articulo 36.

2. El presente INFORME se compone de 7 hojas, incluida esta portada.

3. Este informe se encuentra igualmente acompafiado de ANEXOS, los cuales comprenden:
a. (enviado al solicitante y a la oficina internacional) un total de 8 hoja hojas, como sigue:

hojas de la descripcion, las reivindicaciones y/o los dibujos modificados y/o las hojas que comprenden correcciones autorizadas por la
Administracidn, a menos que dichas hojas hayan sido reemplazadas o canceladas, y cualquier carta adjunta (véase Reglas 46.5, 66.8,
70.16, 91.2 y Seccidn 607 de las Instrucciones Administrativas).

I hojas con correcciones, cuando esta Administracion tomé la decision de no tenerlas en cuenta porque no fueron autorizadas o
notificadas en el momento en que esta Administracion comenzé a redactar el presente informe, y cualquier carta adjunta (Reglas
66.4bis, 70.2 (e), 70.16 y 91.2).

[0 hojas de reemplazo y cartas adjuntas, cuando esta Administracién considere que las hojas de reemplazo contienen una modificacién
que va mas alla de la divulgacién en la solicitud internacional presentada, o las hojas de reemplazo no fueron acompafiadas por una
carta que indique la base de las modificaciones en la solicitud presentada, como se indica en el item 4 del Recuadro No. | y el Recuadro
Suplementario (véase Regla 70.16(b)).

b. [ (enviado solamente a la Oficina Internacional) un total de (indique el tipo y numero del vehiculo(s) electrénico(s)), que contiene una lista de
secuencias, en forma de archivo de texto del Anexo C/ST.25, como se indica en el Recuadro complementario relativo al listado de secuencias
(véase el parrafo 3 del Anexo C de las Instrucciones Administrativas).
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INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL No. de solicitud internacional
SOBRE PATENTABILIDAD PCT/US2019/031818

Recuadro I. Base de este informe

1. Por lo que respecta al idioma, este informe se ha establecido sobre la base:

de la solicitud internacional en el idioma en el cual se presentd
I de una traduccién del idioma original al siguiente idioma , que es el de una traduccion proporcionada a
los fines de:
J busqueda internacional (segin Normas 12.3.(a) y 23.1.(b))
[J publicacién de la solicitud internacional (segin Norma 12.4.(a))
1 examen preliminar internacional (segin Normas 55.2.(a) y/o 55.3.(a) y (b))

2. Por lo que respecta a los elementos* de la solicitud internacional, esta opinion se ha establecido sobre la base de
(las hojas de reemplazo que hayan sido enviadas a la Oficina Receptora en respuesta a un requerimiento segtn el
Articulo 14 se las denomina en este informe como "inicialmente presentadas" y no se anexan al informe):

Descripcion, paginas
1-29 como se presentaron originalmente.

Reivindicaciones, nimeros
1-18, 20 presentadas en forma electrénica el 16-06-2020

Dibujos, paginas
1-10 como se presentaron originalmente.

[ una lista de secuencias - ver Recuadro Suplementario relativo a listas de secuencias.

3. Xl Las modificaciones ha ocasionado la anulacién de:
[ la descripcion, paginas
las reivindicaciones, Nos. 19
[ los dibujos, hojas/fig.
[ la lista de secuencias (precisar):

4. [ Esta opinidn se ha establecido como si (algunas de) las modificaciones listadas mas abajo no se hubieran realizado
ya que, o bien se considera que van mas alld de la divulgacién de la invencion tal como fue presentada, o bien no
se acompanaron de una carta indicando la base para las modificaciones en la solicitud tal y como se presento,
como se indica en el Recuadro Suplementario (Norma 70.2.(c) y (c-bis)).

[ la descripcion, paginas

[ las reivindicaciones, Nos.

[ los dibujos, hojas/fig.

[ la lista de secuencias (precisar):

5. [ Esta opinion se ha establecido:
[ tomando en consideracion la rectificacién de un error evidente autorizado por o notificado a esta
Administracion segun la Norma 91 (Normas 66.1.(d-bis) y 70.2.(e)).
[J sin tomar en consideracion la rectificacion de un error evidente autorizado por o notificado a esta
Administracion segiin la Norma 91 (Normas 66.4bis y 70.2.(e)).

6. Xl Por lo que respecta a las busquedas complementarias (Normas 66.1ter y 70.2.(f):
esta Administracién ha realizado una busqueda complementaria el 08.04.2020 (todos los documentos
descubiertos figuran en el Recuadro Suplementario en relacidn con la Busqueda Complementaria).
[ se han recuperado documentos adicionales durante la bisqueda complementaria
[0 esta Administracion no ha realizado busqueda complementaria por considerar que no seria de utilidad.



7. O El(los) informe(s) de busqueda internacional suplementario(s) emitido(s) por la(s) Administracion(es)
ha(n) sido recibido(s) y tomados(s) en consideracion para establecer esta opinién (Norma

45bis.8.(b) y (c)).

* Si se utiliza el punto 4, algunas o todas estas pdginas pueden llevar el sello de “sustituida”.

Recuadro V Declaracion motivada segun el Articulo 35.(2) sobre la novedad, el nivel inventivo y la aplicacion
' industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaraciéon

1. Declaracion

Novedad (N) Si: Reivindicaciones 1-18, 20
No: Reivindicaciones

Nivel inventivo (NI) Si: Reivindicaciones 1-18, 20
No: Reivindicaciones

Aplicacién industrial (Al) Si: Reivindicaciones 1-18, 20

No: Reivindicaciones
2. Citas y explicaciones (Norma 70.7):
Ver hoja separada



INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL No. de solicitud internacional
SOBRE PATENTABILIDAD PCT/US2019/031818
(HOJA SEPARADA)

RE Punto V

Declaracion sobre la novedad, el nivel inventivo y la aplicacion industrial; citas y explicaciones en apoyo de
esta declaracion

1. Se hace referencia a los siguientes documentos:

3.1.

D1 US2012/072536 Al (XU ZHONGQING [CN] ET AL) 22 de marzo de 2012
(2012-03-22)

D2 JP 2007 144141 A (TERUMO CORP) 14 de junio de 2007 (2007-06-14): y JP 2007
144141 K1 (TERUMO CORP) 14 de junio de 2007 (2007-06-14)

La presente solicitud cumple con los criterios del Articulo 33 (1) del PCT, debido a las
siguientes razones:

El objeto de la reivindicacion 1 es novedosa (Articulo 33(2) del PCT) y goza de nivel
inventivo en el sentido del Articulo 33(3) del PCT sobre el documento D1, el cual se
considera como el arte mas cercano al objeto de las reivindicaciones.

El documento D1 revela las siguientes caracteristicas de la reivindicacion 1:

Un sistema de historia clinica electronica (por ejemplo, parrafos 21 a 95) que comprende:
una base de datos almacenada en un dispositivo de memoria (por ejemplo, parrafo 95, 112),

la base de datos configurada para almacenar una—erden—de-medicaciénpara una historia
medlca electromca ("EMR") de un pa01ente (parrafo 95, 112) l-a—efdeﬂ—de—med-}eae}eﬂ—qﬂe

paetente: la EMR del pamente que 1ncluye el 1dent1ﬁcador de pac1entes (parrafos 95,112);y
un servidor acoplado comunicativamente a la base de datos y una memoria que almacena
codigos o instrucciones legibles por maquina (el controlador de deteccion con centro de datos
del D1, por ejemplo, parrafo 82), que cuando son ejecutados por un procesador del servidor,
hacen que el servidor:

reciba los primeros datos de dispositivo médico desde un dispositivo médico a través de una
red, los primeros datos de dispositivo médico incluyen un identificador del dispositivo

medlco (por e]emplo parrafos 10 12, 37 38 46) deteﬂﬁm%per—pfﬁﬁelﬁa—vez—qeﬁe—hay

enrtR-resistro-ro-asoctado-epda-base-de—datosreciba, mientras—el-dispestitvo-medico-esta
administrando—Ja—medicacién—alpaeiente, un mensaje de identificacion que incluye el
identificador del dispositivo y al menos un identificador de pacientes e-unidentificador-dela
orden-de-medieaetdn (por ejemplo, parrafos 10 y 37-39),

cree una asociacion entre la EMR del paciente y el dispositivo médico haciendo coincidir el
identificador de pacientes e—el—identificador—de—la—orden—de—medicacién del mensaje
identificador con elidentificador-dela-orden-de-medicacién-o ¢l identificador de pacientes de
la-orden-de-medieaeién (por ejemplo, parrafos 13, 41, 47, 48),



3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.3.

3.4.

3.5.

reciba por segunda vez, que es después de la asociacion entre la EMR del paciente y el
dispositivo médico, los segundos datos de dispositivo médico del dispositivo médico, los
segundos datos de dispositivo médico, que incluyen el identificador del dispositivo (p. €j.
parrafo 12),y

almacene los datos del segundo dispositivo médico en la EMR del paciente en funcion de la
asociacion creada entre la EMR del paciente y el dispositivo médico (por ejemplo, parrafos
13, 41, 47, 48),

en donde los primeros datos de dispositivo médico y los segundos datos de dispositivo médico
incluyen al menos un parametro de operacion del dispositivo, dates—de—progrese—de
tratamiento;-datos-de-alarma/alerta;-datos-de-eventos; o informacion de diagnostico (parrafos
10, 12).

Por lo que, el objeto de la reivindicacion 1 difiere de las ensefianzas del documento D1 en las
siguientes tres caracteristicas, y, por lo tanto, es novedosa (Articulo 33(2) del PCT):

la base de datos ademas almacena una orden de medicacion que incluye un identificador de
ordenes de medicacion y un identificador de pacientes.

determina, por primera vez, que no hay una asociacién entre el identificador del dispositivo
y cualquier identificador de pacientes o identificador de 6rdenes de medicacidn, y almacena
los primero datos del dispositivo médico en un registro no asociado en la base de datos.

el mensaje de combinacion del identificador se recibe mientras el dispositivo médico esta
administrando la medicacion al paciente:

Dado que el documento D1 hace referencia a dispositivos de diagnostico y también a
dispositivos terapéuticos, ver, por ejemplo, su parrafo 34, la orden de medicacion y la
administracion de medicacion constituyen casos de uso meramente arbitrarios, evidentes,
carentes de actividad inventiva ya que eran bien conocidos por el experto y también aplicables
al sistema de DI1.

En cuanto a la segunda diferencia, es decir, el almacenamiento de los primeros datos del
dispositivo médico en un registro no asociado siempre que no esté disponible ninguna
asociacion entre el dispositivo y el paciente/orden de medicamento:

D1 explica en los parrafos 53 a 57 que se puede determinar que el usuario no es valido

y en este caso la totalidad del servicio de uso del dispositivo médico es denegado por
completo. En D1, primero se debe crear la asociacion entre el paciente y el dispositivo
médico, y solo entonces se puede utilizar el dispositivo médico. Si la asociacion falla, no es
posible el uso del dispositivo médico. Esto quiere decir que la caracteristica distintiva
reivindicada ni siquiera es posible en D1, y que las ensefianzas de D1 estan lejos de esta
caracteristica. Adicionalmente, esta caracteristica distintiva no es un caso alternativo
administrativo, de uso no técnico, porque permite la recoleccion de datos médicos o el
tratamiento médico en cualquier momento, instantdneamente, estableciendo posteriormente
la asociacion correcta. Por lo tanto, se permite que la recopilacion de datos médicos del
paciente o el tratamiento con dispositivos médicos se pueda llevar a cabo en cualquier
momento, instantineamente y en cualquier lugar segun sea necesario, con la asociacion
correcta que se realiza posteriormente, y no requiriendo pasos de preparacion administrativa
y onerosa, que requieren mucho tiempo y propensos a errores, como los que se encuentran
en D1, por lo que no se pierde el valioso tiempo de los pacientes que lo necesitan (problema
técnico objetivo a resolver).

Por lo tanto, esta caracteristica distintiva no se considera obvia en D1, es decir, implica una
actividad inventiva y proporciona una ventaja técnica.

La tercera diferencia, es decir, el mensaje de combinacion del identificador que se recibe
mientras el dispositivo médico estd funcionando/administrando la medicacion al paciente, es,
cuando se toma en combinacion con la segunda diferencia, es como la segunda diferencia,
igualmente imposible o divulgado en el documento D1, ya que sus ensefianzas se encuentran
lejos de esta caracteristica ya que D1 explica que la asociacion debe ser creada y verificada




6.1.

6.2

incluso antes de que se inicie el dispositivo médico. Esta caracteristica distintiva, por lo tanto,
no se considera obvia y respalda la ventaja técnica mencionada.

Los mismos hallazgos aplican a las reivindicaciones correspondientes 10 a la 18, asi, el objeto
de estas también es novedoso y goza de nivel inventivo.

Las reivindicaciones 2-9, 11-17 y 20 son dependiente de las reivindicaciones 1, 10 y 18,
respectivamente, y, de esta forma, también cumplen con los requisitos del PCT con respecto
a la novedad y al nivel inventivo.

Frente al documento D2:

Con base en los parrafos 28, 29 y 34, es claro que la informacion de la relacion en el “archivo
de informacion relacionada” se crea anticipadamente, es decir, antes de que cada dato sea
recolectado.

Por lo tanto, el objeto de la reivindicacion 1 difiere de las ensefianzas del documento del arte
previo D2 (véase D2, reivindicaciones 1, 3, parrafos 7, 14, 21, 23, 26, 28, 29, 34, vy,
particularmente, los parrafos 48, 50, 54) en las siguientes diferencias:

-el almacenamiento de una orden de medicacion que incluye un identificador de 6rdenes de
medicacion y un identificador de pacientes, y la administracion de la medicacion.

-la determinacion, por primera vez, de que no existe una asociacion entre el identificador del
dispositivo y cualquier identificador de pacientes o identificador de 6rdenes de medicamento,
y almacenar los primeros datos del dispositivo médico en un registro no asociado en la base
de datos,

-el mensaje de combinacion del identificador que incluye un identificador del dispositivo y
un identificador de pacientes es recibido mientras el dispositivo médico esta
funcionando/administrando la medicacion.

Con las mismas caracteristicas distintivas anteriores, los mismos hallazgos frente a la
novedad y el nivel inventivo aplica a las reivindicaciones 1-18 y 20, es decir, su objeto es
novedoso y goza de nivel inventivo también comparado con el documento D2.
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RESPUESTA AL CONCEPTO ESCRITO DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DEL
EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

La Opinion Escrita rechaza las Reivindicaciones 18 a la 20 en virtud del Articulo 33(3) del PCT por
falta de actividad inventiva en vista de la Publicacion de los Estados Unidos No. 2012/0072536 de
Xuetal. ("DI") y la publicacion JP Nro. 2007 144141 de Fujii et al. ("D2"). En el item 7.2, la
Opinion Escrita indica que la Reivindicacion 18 seria inventiva si la reivindicacion incluyera
caracteristicas de la Reivindicacion 19 dependiente, teniendo en cuenta las cuestiones de claridad
planteadas en los items 8.2 y 8.3. Como se proporciona a continuacion, la Reivindicacion 18
incluye caracteristicas de la reivindicacion 19, cancelando la Reivindicacion 19. En consecuencia,
los solicitantes presentan respetuosamente que las estas reivindicaciones 18 y 20 gozan de actividad
inventiva sobre D1 y D2.

Re: Item VIII — Rechazos de claridad
ftem 8.1

La Opinion Escrita rechaza la Reivindicacion 10 porque el preambulo no es claro. Como sugiere la
Opinion Escrita, la presente Reivindicacion 10 recita un método de almacenamiento de historias
médicas. Se puede encontrar soporte para esta mencion, por ejemplo, en el parrafo [0042] de la
Especificacion de los Solicitantes. Los solicitantes sefialan respetuosamente que la presente
Reivindicacion 10 es clara.

4

Items 8.2 y 8.3
La Opinion Escrita rechaza la Reivindicacion 18 debido a errores gramaticales. Como se indica a

continuacion, se han corregido los errores gramaticales. Ademas, la Opinion Escrita sugiere que se
aclare la Reivindicacion 18 para recitar caracteristicas de la Reivindicacion 19 y una historia médica
electronica de un paciente que incluye un identificador de 6rdenes de medicacion y un identificador
de pacientes. La Reivindicacion actual 18 incluye las caracteristicas sugeridas por la Opinidén
Escrita. En consecuencia, los solicitantes sefialan respetuosamente que la presente reivindicacion 18
es clara.

La Opinion Escrita rechaza la Reivindicacion 19 porque los datos del dispositivo de la bomba de
infusion deberian supuestamente incluir un identificador del dispositivo de una bomba de infusion.
Ademas, la Opinion Escrita indica que el "dispositivo médico" de la reivindicacion 19 deberia en su
lugar decir "bomba de infusion". Como se proporciona a continuacion, las caracteristicas de la
reivindicacion 19 incluidas en la reivindicacion 18 incluyen una enumeracion de los datos del
dispositivo de bomba de infusion que incluye un identificador del dispositivo. Ademas, las
presentes Reivindicaciones 18 y 20 mencionan constantemente "bomba de infusién". En
consecuencia, los solicitantes sefialan respetuosamente que las presentes reivindicaciones 18 y 20
son claras.



CARTA EN RELACION CON LAS MODIFICACIONES

La solicitud esta modificada de la siguiente manera:

Se modifican las reivindicaciones 10, 18 y 20.
Se cancela la reivindicacion 19.
Las reivindicaciones 1 a 18 y 20 siguen pendientes después de la enmienda.

Fundamentos para las modificaciones:

@

(i)

(iii)

La reivindicacion 10 ha sido modificada para aclarar que se recita un método de
almacenamiento de una historia médica electronica. El fundamento de esta modificacion
se encuentra al menos en el parrafo [0042] de la memoria descriptiva del solicitante.

La reivindicacion 18 se ha modificado para incluir caracteristicas de la reivindicacion 19,
y corregir ciertos errores gramaticales. El fundamento de estas modificaciones se
encuentra al menos en los parrafos [0096] y [0097] de la memoria descriptiva del
solicitante.

La reivindicacion 20 se ha modificado para su consistencia con la reivindicacion 18. El
fundamento de estas modificaciones se encuentra en al menos el parrafo [0044] de la
memoria descriptiva del solicitante.



PCT/US2019/031818 — 16.06.2020

REIVINDICACIONES

Reivindicacion 1: un sistema de historia clinica electronica que comprende:

una base de datos almacenada en un dispositivo de memoria, la base de datos
configurada para almacenar una historia médica electronica ("EMR") de un paciente, la
orden de medicacion que incluye un identificador de 6rdenes de medicacion y un
identificador de pacientes del paciente, la EMR del paciente que incluye el identificador de
pacientes; y

un servidor acoplado comunicativamente a la base de datos y una memoria que
almacena codigos o instrucciones legibles por maquina, que cuando son ejecutados por un
procesador del servidor hacen que el servidor:

reciba los primeros datos de dispositivo médico desde un dispositivo médico a
través de una red, los primeros datos de dispositivo médico incluyen un identificador del
dispositivo médico,

determine, por primera vez, que no hay asociacion entre el identificador del
dispositivo y cualquier identificador del paciente o identificador de pedido de medicacion y
almacenar los primeros datos del dispositivo médico en un registro no asociado en la base
de datos,

reciba, mientras el dispositivo médico esta administrando la medicacion al
paciente, un mensaje de identificacion que incluye el identificador del dispositivo y al
menos des un identificador de pacientes o un identificador de la orden de medicacion,

cree una asociacion entre la EMR del paciente y el dispositivo médico haciendo
coincidir el identificador de pacientes o el identificador de la orden de medicacion del
mensaje identificador con el identificador de la orden de medicacion o el identificador de
pacientes de la orden de medicacion,

reciba por segunda vez, que es después de la asociacion entre la EMR del paciente y
el dispositivo médico, los segundos datos de dispositivo médico del dispositivo médico, los
segundos datos de dispositivo médico, que incluyen el identificador del dispositivo, y

almacene los datos del segundo dispositivo médico en la EMR del paciente en
funcién de la asociacion creada entre la EMR del paciente y el dispositivo médico,

en donde los primeros datos de dispositivo médico y los segundos datos de
dispositivo médico incluyen al menos un parametro de operacion del dispositivo, datos de
progreso de tratamiento, datos de alarma/alerta, datos de eventos, o informacion de
diagnéstico.
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Reivindicacion 2: el sistema de la Reivindicacion 1, en donde el servidor esta configurado
para crea la asociacion entre la EMR del paciente y el dispositivo médico mediante al menos una de
las siguientes:

almacenar el identificador del dispositivo y al menos un identificador de pacientes o un
identificador de 6rdenes de medicacion en un registro de una historia de asociacion;

almacenar el identificador del dispositivo en la EMR del paciente; o

almacenar el identificador del dispositivo en la orden de medicacion del paciente.

Reivindicacion 3: el sistema de la Reivindicacion 1, en donde el servidor esta configurado,
después de que se crea la asociacion entre el EMR del paciente y el dispositivo médico, para
almacenar lo primeros datos del dispositivo médico en la EMR del paciente.

Reivindicacion 4: el sistema de la Reivindicacion 3, en donde el servidor estd configurado
para hacer que al menos las historia asociadas o los primeros datos del dispositivo medico sean
eliminados de la base de datos.

Reivindicacion 5: el sistema de la Reivindicacion 1, en el que el identificador de dispositivo
del mensaje identificador se determina escaneando mientras que el dispositivo médico esta
administrando la medicacion al paciente, a través de un escaner de codigo de barras, al menos uno
de los caracteres alfanuméricos, un codigo de barras o un codigo de respuesta rapida ("QR").

Reivindicacion 6: el sistema de la Reivindicacion 5, en donde el servidor esta configurado
para recibir el mensaje identificador del escaner de codigo de barras o una computadora con ruedas
conectada al escaner de codigo de barras.

Reivindicacion 7: el sistema de la Reivindicacion 1, que comprende ademas un portal
acoplado comunicativamente al dispositivo médico y al servidor a través de la red, el portal
configurada para:

recibir los datos de dispositivo médico del dispositivo médico en un formato INTCOM o
EXTCOM;

convertir datos del dispositivo médico a formato HL7; y
transmitir los datos formateados del dispositivo médico al servidor.

Reivindicacion 8: el sistema de la Reivindicacion 1, en donde el identificador del
dispositivo indexa en la base de datos la historia no asociada.
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Reivindicacion 9: el sistema de la Reivindicacion 1, en donde el dispositivo médico incluye
al menos una bomba de infusion o una maquina de terapia de insuficiencia renal.

Reivindicacion 10: un método de almacenamiento de historias médicas electronicas que
comprende:

almacenar, a través de un procesador, en una historia médica electrénica ("EMR") en una
base de datos, una orden de medicacion de un paciente, la orden de medicacion que incluye un
identificador de o6rdenes de medicacion y un identificador de pacientes;

recibir, en el procesador, los primeros datos del dispositivo médico desde un dispositivo
médico a través de una red, los primeros datos del dispositivo médico que incluyen un identificador
de dispositivo del dispositivo médico;

almacenar, a través del procesador, los primeros datos del dispositivo médico en una
historia no asociada en la base de datos después de determinar que no existe asociacion entre el
identificador del dispositivo y cualquier identificador de pacientes o identificador de 6rdenes de
medicacion;

recibir, en el procesador mientras el dispositivo médico estd administrando la medicacion al
paciente, un mensaje identificador que incluye el identificador del dispositivo y al menos un
identificador de pacientes o un identificador de 6rdenes de medicacion;

crear, a través del procesador, una asociacion entre la EMR del paciente y el dispositivo
médico usando el mensaje identificador;

recibir, en el procesador, después de la asociacion entre la EMR del paciente y el
dispositivo médico, segundos datos de dispositivo médico del dispositivo médico, los segundos
datos del dispositivo médico que incluyen el identificador del dispositivo; y

almacenar, a través del procesador, los segundos datos de dispositivo médico en la EMR del
paciente en funcion de la asociacion creada entre la EMR del paciente y el dispositivo médico,

en el que los primeros datos del dispositivo médico y los segundos datos del dispositivo
médico incluyen al menos uno de los parametros operativos del dispositivo, datos de progreso del
tratamiento, datos de alarma/alerta, datos de eventos o informacion de diagnostico.

Reivindicacion 11: el método de la Reivindicacion 10, que comprende ademas, después de
crear la asociacion entre la EMR del paciente y el dispositivo médico, almacenar los primeros datos
del dispositivo médico en la EMR del paciente.
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Reivindicacion 12: el método de la Reivindicacion 10, que ademas comprende:
mientras el dispositivo médico estd administrando la medicacion al paciente, recibir en una interfaz
del dispositivo médico, una entrada del operador para mostrar el identificador del dispositivo; y
hacer que, a través del dispositivo médico, el identificador del dispositivo se muestre en una
pantalla del dispositivo médico.

Reivindicacion 13: el método de la Reivindicacion 12, en el que el identificador de
dispositivo se muestra mediante al menos uno de los caracteres alfanuméricos, un cédigo de barras
o un codigo de respuesta rapida ("QR").

Reivindicacion 14: El método de la reivindicacion 12, que ademas comprende:

recibir, en un escaner de codigo de barras, la primera informacion que es indicativa del
identificador del dispositivo a partir de la lectura del identificador del dispositivo que se muestra en
la pantalla del dispositivo médico;

recibir, en un escaner de codigo de barras, una segunda informacion que es indicativa del
identificador del paciente a partir de la lectura del identificador del paciente que se provee en una
pulsera del paciente;

crear, a través de una computadora conectada al escaner de codigo de barras, el mensaje
identificador;

y
transmitir, a través de la computadora, el mensaje identificador al procesador a través de la

red.

Reivindicacion 15: el método de la Reivindicacion 10, que ademas comprende:
recibir, en el procesador, la orden de medicacion en al menos un mensaje HL7 desde un servidor de
farmacia; y

almacenar, a través del procesador, la orden de medicacion en la EMR del paciente
utilizando el identificador de pacientes para la asociacion entre la EMR del paciente y la orden de
medicacion.

Reivindicacion 16: el método de la reivindicacion 10, en el que la orden de medicacion
incluye al menos un nombre de la medicacion, un volumen a infundir, una concentracion de la
medicacion o una tasa de administracion de la medicacion.

Reivindicacion 17: El método de la reivindicacion 10, en el que el identificador del
dispositivo en el mensaje identificador esta cifrado, que comprende ademas descifrar, a través del
procesador, el identificador del dispositivo utilizando una clave almacenada.
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Reivindicacion 18: Una memoria de historias médicas electronicas que almacena codigos o
instrucciones legibles por maquina, que cuando son ejecutados por un procesador, hacen que el
procesador:

reciba, mientras una bomba de infusion esta administrando un medicamento a un paciente,
los primeros datos del dispositivo de la bomba de infusion antes de realizar una asociacion entre una
historia médica electronica ("EMR") del paciente y la bomba de infusion, los primeros datos del
dispositivo de bomba de infusion incluyen un identificador de dispositivo de la bomba de infusion,
la EMR del paciente que incluye un identificador de drdenes de medicacion y un identificador de
pacientes;

almacene los primeros datos del dispositivo de bomba de infusion en una historia no
asociado en una base de datos después de determinar que no existe asociacion entre la EMR del
paciente y la bomba de infusion;

reciba, mientras la bomba de infusion esta administrando el medicamento al paciente, un
mensaje identificador que incluye el identificador del dispositivo de la bomba de infusion y al
menos un identificador de pacientes del paciente o un identificador de 6rdenes de medicamento del
medicamento que la bomba de infusidn esta administrando;

cree una asociacion entre la EMR del paciente que se encuentra en la base de datos y la
bomba de infusion utilizando el mensaje identificador;

reciba, después de la asociacion entre la EMR del paciente y la bomba de infusion,
segundos datos del dispositivo de bomba de infusion de la bomba de infusion, los segundos datos
del dispositivo de bomba de infusion la bomba de infusion el identificador del dispositivo; y

almacene los segundos datos del dispositivo de bomba de infusion en la EMR del paciente
en funcién de la asociacion creada entre la EMR del paciente y la bomba de infusion,

en donde los primeros y segundos datos del dispositivo de bomba de infusion incluyen al
menos uno de los parametros operativos del dispositivo, datos de progreso del tratamiento, datos de
alarma/alerta, datos de eventos o informacion de diagnostico.

Reivindicacion 19 (cancelada).

Reivindicacion 20: Una memoria de historias médicas electronica de la Reivindicacion 18,
que almacena mas codigos o instrucciones legibles por maquina, que cuando son ejecutados por el
procesador, hacen que el procesador, después de que se crea la asociacion entre la EMR del
paciente y la bomba de infusion, almacene los primeros datos del dispositivo de bomba de infusion
en la EMR del paciente.
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Re ltem V

Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

1
D1

D2

3.1

Reference is made to the following documents:
US 2012/072536 A1 (XU ZHONGQING [CN] ET AL) 22 March 2012
(2012-03-22)

JP 2007 144141 A (TERUMO CORP) 14 June 2007 (2007-06-14); & JP
2007 144141 K1 (TERUMO CORP) 14 June 2007 (2007-06-14)

The present application meets the criteria of Article 33(1) PCT, for the following
reasons:

The subject-matter of claim 1 is novel (Article 33(2) PCT) and involves an
inventive step in the sense of Article 33(3) PCT over D1, which is regarded as
being the prior art closest to the subject-matter of the claims.

D1 discloses the following features of claim 1:

An electronic medical record system (e.g. paragraphs 21,95) comprising:

a database stored in a memory device (e.g. paragraph 95,112), the database
configured to store a+redication-orderte an electronic medical record ("EMR")
of a patient (paragraph 95,112),

the EMR of the patient including the patient identifier (paragraphs 95,112); and
a server communicatively coupled to the database and a memory storing
machine-readable code or instructions (the detection controller with data center
of D1, e.g. paragraph 82), that when executed by a processor of the server,
cause the server to:

receive first medical device data from a medical device via a network, the first
medical device data including a device identifier of the medical device (e.g.
paragraphs 10,12,37,38,46),

an |dent|f|er message |nclud|ng the dewce identifier and at least one of the
patient identifier erthe-edication-orderidentifier-(e.g. paragraphs 10 and
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3.2

3.2.1

3.2.2

3.2.3

3.3

3.4

37-39),

create an association between the EMR of the patient and the medical device
by matching the patient identifier erthe-medication-erderidentifier-of the
identifier message to the-medication-orderidentitieror-the patient identifier of
the-medication-order{(e.g. paragraphs 13,41,47,48),

receive, at a second time that is after the association between the EMR of the
patient and the medical device, second medical device data from the medical
device, the second medical device data including the device identifier (e.g.
paragraph 12), and

store the second medical device data to the EMR of the patient based on the
created association between the EMR of the patient and the medical device
(e.g. paragraphs 13,41,47,48),

wherein the first medical device data and the second medical device data

include at least one of device operating parameters-treatmentprogress-data;
alarmfalert-data—event-data; or diagnostic information (paragraphs 10,12).

Thus the subject-matter of claim 1 differs over the teachings of D1 in the
following three features, and is therefore novel (Article 33(2) PCT):

the database further stores a medication order including a medication order
identifier and a patient identifier,

determine, at a first time, there is no association between the device identifier
and any patient identifier or medication order identifier and store the first
medical device data to an unassociated record in the database,

the identifier combination message is received while the medical device is
administering the medication to the patient:;

Since D1 relates to diagnostic devices and also to therapeutic devices, see e.g.
its paragraph 34, the medication order and the medication administration
constitute merely arbitrary, obvious use cases, lacking inventive step since they
were well-known to the skilled person and also applicable to the system of D1.

As to the second difference, i.e. the storage of the first medical device data to
an unassociated record as long as no association between device and patient/
medication order is available:

D1 explains in paragraphs 53-57 that the user may be determined as invalid
and in this case, the service of using the medical device is denied as a whole. In
D1, first the association between the patient and the medical device has to be
created, and only then can the medical device be used. If the association fails,
then no usage of the medical device is possible. This means that the claimed
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3.5

distinguishing feature is even not possible in D1, and that D1 clearly teaches
away from this feature. This distinguishing feature is furthermore not an
alternative administrative, non-technical use case, because it enables the
medical data collection or medical treatment at any point in time, instantly, with
the correct association being established later. Thus it is enabled that patient
medical data collection or treatment with medical devices can be carried out
anytime, instantly and anywhere as necessary, with the correct association
being performed later on, and not requiring the burdensome, time-intensive and
error-prone administrative preparatory steps as in D1, thereby not wasting the
precious time for patients in need (objective technical problem to be solved).
Thus this distinguishing feature is considered not obvious over D1, i.e. it
involves an inventive step, and provides a technical advantage.

The third difference, i.e. the identifier combination message being received
while the medical device is operating/administering the medication to the
patient, is, when taken in combination with the second difference, is like the
second difference, equally not possible or taught by D1, because D1 teaches
away from this feature since D1 explains that the association must be created
and verified before the medical device can even be started. This distinguishing
feature is thus also considered not obvious and supports the technical
advantage of above.

The same findings apply to corresponding independent claims 10 and 18, thus
their subject-matter is also novel and involves an inventive step.

Claims 2-9, 11-17 and 20 are dependent on claims 1, 10 and 18 respectively,
and as such also meet the requirements of the PCT with respect to novelty and
inventive step.

As to document D2:

It is clear from its paragraphs 28,29 and 34 that the relationship information in
the "related information file" is created beforehand, i.e. before any data is
collected.

Thus the subject-matter of claim 1 differs over the teachings of prior art
document D2 (see D2 at claims 1,3, paragraphs 7,14,21,23,26,28,29,34, and in
particular paragraphs 48,50,54) in the following differences:

- the storage of a medication order including a medication order identifier and a
patient identifier, and the administration of medication,

- the determination, at a first time, that there is no association between the
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device identifier and any patient identifier or medication order identifier and
store the first medical device data to an unassociated record in the database,
- the identifier combination message including device identifier and patient
identifier is received while the medical device is operating/administering the
medication to the patient.

6.2 With the same distinguishing features as above, the same findings as to novelty
and inventive step apply to claims 1-18 and 20, i.e. their subject-matter is novel
and involves an inventive step also compared to D2.
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RESPONSE TO WRITTEN OPINION OF THE INTERNATIONAL
PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY

Re: Item V —Inventive Step
The Written Opinion rejects Claims 18 to 20 under PCT Article 33(3) for lacking
inventive step in view of U.S. Publication No. 2012/0072536 to Xu et al. (“*DI”) and JP
Publication No. 2007 144141 to Fujii et al. (“D2”). At Item 7.2, the Written Opinion

indicates that Claim 18 would be inventive if the claim included features from dependent
Claim 19, taking into account clarity issues raised at Items 8.2 and 8.3. As provided below,
Claim 18 includes features from Claim 19, with Claim 19 being cancelled. Applicants
accordingly respectfully submit that present Claims 18 and 20 have inventive step over D/

and D2.

Re: Item VIII — Clarity Rejections

Item 8.1
The Written Opinion rejects Claim 10 because the preamble is unclear. As suggested
by the Written Opinion, present Claim 10 recites an electronic medical record storage
method. Support for this recitation can be found, for example, in paragraph [0042] of

Applicants’ Specification. Applicants respectfully submit that present Claim 10 is clear.

Items 8.2 and 8.3

The Written Opinion rejects Claims 18 due to grammatical errors. As provided
below, the grammatical errors have been corrected. Additionally, the Written Opinion
suggests that Claim 18 be clarified to recite features from Claim 19 and an electronic medical
record of a patient including a medication order identifier and a patient identifier. Present
Claim 18 includes the features suggested by the Written Opinion. Applicants accordingly
respectfully submit that present Claim 18 is clear.

The Written Opinion rejects Claim 19 because the infusion pump device data should
allegedly include a device identifier of an infusion pump. Further, the Written Opinion
indicates that the “medical device” of Claim 19 should instead recite “infusion pump”. As
provided below, the features of Claim 19 included in Claim 18 include a recitation of the
infusion pump device data including a device identifier. Further, present Claims 18 and 20
consistently recite “infusion pump”. Applicants accordingly respectfully submit that present

Claims 18 and 20 are clear.



LETTER REGARDING AMENDMENTS

The application is amended as follows:

Claims 10, 18, and 20 are amended.

Claim 19 is cancelled.

Claims 1 to 18 and 20 remain pending after amendment.

Basis for claim amendments:

@

(ii)

(iii)

Claim 10 has been amended to clarify that an electronic medical record
storage method is recited. The basis for the amendment can be found in at
least paragraph [0042] of Applicants’ Specification.

Claim 18 has been amended to include features from Claim 19 and correct
certain grammatical errors. The basis for the amendments can be found in at
least paragraphs [0096] and [0097] of Applicants’ Specification.

Claim 20 has been amended for consistency with Claim 18. The basis for the
amendments can be found in at least paragraph [0044] of Applicants’

Specification.
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CLAIMS
Claim 1: An electronic medical record system comprising:
a database stored in a memory device, the database configured to store a medication
order to an electronic medical record (“EMR”) of a patient, the medication order including a
medication order identifier and a patient identifier of the patient, the EMR of the patient
including the patient identifier; and
a server communicatively coupled to the database and a memory storing machine-
readable code or instructions, that when executed by a processor of the server, cause the
server to:
receive first medical device data from a medical device via a network, the first
medical device data including a device identifier of the medical device,
determine, at a first time, there is no association between the device identifier
and any patient identifier or medication order identifier and store the first medical device data
to an unassociated record in the database,
receive, while the medical device is administering the medication to the
patient, an identifier message including the device identifier and at least twe one of the
patient identifier or the medication order identifier,
create an association between the EMR of the patient and the medical device
by matching the patient identifier or the medication order identifier of the identifier message
to the medication order identifier or the patient identifier of the medication order,
receive, at a second time that is after the association between the EMR of the
patient and the medical device, second medical device data from the medical device, the
second medical device data including the device identifier, and
store the second medical device data to the EMR of the patient based on the
created association between the EMR of the patient and the medical device,
wherein the first medical device data and the second medical device data include at
least one of device operating parameters, treatment progress data, alarm/alert data, event data,

or diagnostic information.
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Claim 2: The system of Claim 1, wherein the server is configured to create the
association between the EMR of the patient and the medical device by at least one of:

storing the device identifier and at least one of the patient identifier or the medication
order identifier to an entry of an association record;

storing the device identifier to the EMR of the patient; or

storing the device identifier to the medication order of the patient.

Claim 3: The system of Claim 1, wherein the server is configured to, after the
association between the EMR of the patient and the medical device is created, store the first

medical device data to the EMR of the patient.

Claim 4: The system of Claim 3, wherein the server is configured to, cause at least
one of the unassociated record or the first medical device data to be deleted from the

database.

Claim 5: The system of Claim 1, wherein the device identifier of the identifier
message is determined by scanning while the medical device is administering the medication
to the patient, via a bar code scanner, at least one of alpha-numeric characters, a barcode, or a

quick-response (“QR”) code.

Claim 6: The system of Claim 5, wherein the server is configured to receive the
identifier message from the bar code scanner or a computer on wheels connected to the bar

code scanner.

Claim 7: The system of Claim 1, further comprising a gateway communicatively
coupled to the medical device and the server via the network, the gateway configured to:

receive the medical device data from the medical device in an INTCOM or EXTCOM
format;

convert the medical device data into an HL7 format; and

transmit the formatted medical device data to the server.

Claim 8: The system of Claim 1, wherein the unassociated record is indexed in the

database by the device identifier.
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Claim 9: The system of Claim 1, wherein the medical device includes at least one of

an infusion pump or a renal failure therapy machine.

Claim 10: An electronic medical record storage method comprising:

storing, via a processor, to an electronic medical record (“EMR”) in a database, a
medication order of a patient, the medication order including a medication order identifier
and a patient identifier;

receiving, in the processor, first medical device data from a medical device via a
network, the first medical device data including a device identifier of the medical device;

storing, via the processor, the first medical device data to an unassociated record in
the database after determining that there is no association between the device identifier and
any patient identifier or medication order identifier;

receiving, in the processor while the medical device 1s administering the medication
to the patient, an identifier message including the device identifier and at least one of the
patient identifier or the medication order identifier;

creating, via the processor, an association between the EMR of the patient and the
medical device using the identifier message;

receiving, in the processor, after the association between the EMR of the patient and
the medical device, second medical device data from the medical device, the second medical
device data including the device identifier; and

storing, via the processor, the second medical device data to the EMR of the patient
based on the created association between the EMR of the patient and the medical device,

wherein the first medical device data and the second medical device data include at
least one of device operating parameters, treatment progress data, alarm/alert data, event data,

or diagnostic information.

Claim 11: The method of Claim 10, further comprising, after the association between
the EMR of the patient and the medical device is created, storing the first medical device data

to the EMR of the patient.
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Claim 12: The method of Claim 10, further comprising:

while the medical device is administering the medication to the patient, receiving at
an interface of the medical device, an operator input for displaying the device identifier; and

causing, via the medical device, the device identifier to be displayed on a screen of

the medical device.

Claim 13: The method of Claim 12, wherein the device identifier is displayed via at

least one of alpha-numeric characters, a barcode, or a quick-response (“QR”) code.

Claim 14: The method of Claim 12, further comprising:

receiving, in a bar code scanner, first information that is indicative of the device
identifier from reading the device identifier displayed on the screen of the medical device;

receiving, in a bar code scanner, second information that is indicative of the patient
identifier from reading the patient identifier provided on a patient wrist band;

creating, via a computer connected to the bar code scanner, the identifier message;
and

transmitting, via the computer, the identifier message to the processor via the

network.

Claim 15: The method of Claim 10, further comprising:

receiving, in the processor, the medication order in at least one HL7 message from a
pharmacy server; and

storing, via the processor, the medication order to the EMR of the patient using the

patient identifier for association between the EMR of the patient and the medication order.

Claim 16: The method of Claim 10, wherein the medication order includes at least
one of a medication name, a volume to be infused, a medication concentration, or a

medication delivery rate.

Claim 17: The method of Claim 10, wherein the device identifier in the identifier
message is encrypted, further comprising decrypting, via the processor the device identifier

using a stored key.
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Claim 18: An electronic medical record memory storing machine-readable code or
instructions, that when executed by a processor, cause the processor to:

receive, while an infusion pump is administering a medication to a patient, first
infusion pump device data before an association is made between an electronic medical
record (“EMR?”) of the patient and the infusion pump, the first infusion pump device data
including a device identifier of the infusion pump, the EMR of the patient including a
medication order identifier and a patient identifier;

store the first infusion pump device data to an unassociated record in a database after
determining that there is no association between the EMR of the patient and the infusion
pump;

receive, while the infusion pump is administering the medication to the patient, an
identifier message including the device identifier of the infusion pump and at least one of the
patient identifier of the patient or the medication order identifier of the medication being
administered by the infusion pump;

create an association between the EMR of the patient located in the database and the
infusion pump using the identifier message;

receive after the association between the EMR of the patient and the infusion pump,
second infusion pump device data from the infusion pump, the second infusion pump device
data including the device identifier; and

store the second infusion pump device data to the EMR of the patient based on the
created association between the EMR of the patient and the infusion pump,

wherein the first and the second infusion pump device data includes at least one of
device operating parameters, treatment progress data, alarm/alert data, event data, or

diagnostic information.

Claim 19 (cancelled).

Claim 20: An electronic medical record memory of Claim 18, storing further
machine-readable code or instructions, that when executed by the processor, cause the
processor to, after the association between the EMR of the patient and the infusion pump is

created, store the first infusion pump device data to the EMR of the patient.
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