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CIFRAS DE ALTAS:

v" Hospitalizacion: 26.000

v" Intervenciones quirurgicas: 20.000
v" Urgencias: 132.000

v" Consultas externas: 363.000



TELERADIOLOGIA @
- Inicio 1999 gr!;tAEig:ciaal

- 30% de los TACS de urgencias Yniversitaria de Manresa
- 30% de los TACS programados

TELEDERMATOLOGIA

- Inicio 2012 |
TELEULCERAS k
- Inicio 2012 :

- Centros de antencién primaria, domicilios y residencias
- Efectividad respuesta virtual: 86%

PATOLOGIA DIGITAL

- Inicio 2014
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. PATOLOGIA DIGITAL

Inicio en 2014

Concurso Inmunohistoquimica

Convenio de colaboracion General Electric Healthcare — Dako

Proyecto: Solucion Omnyx de imagen digital para los Comités de Tumores.

Objetivo:

- Uso de la digitalizacion de las imagenes para los miembros facultativos
multidisciplinarios de los distintos comités de tumores para formacion,

analisis de marcadores y mejorar la toma de decisiones.
- Inicio de la patologia digital en el servicio de anatomia patologica.



MARCADO CE PARA DIAGNOSTICO IN VITRO IVD

@mnyx.
Report Document Number:  07-11-0105
Revision Level: 1.0
Title: In Vitro Diagnostic Medical Device Technical File Effective Date: 25-FEB-2013
for Integrated Digital Pathology System (IDP) Page: 1 0f 46
DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Omnyx, L.L.C.
30 Isabella Street
Pittsburgh, PA, 15212
USA
IVD Medical Devices:

Omnyx VL4 S IVD OMN-10001401-4
Omnyx IDP Software Media OMN-10005056-1
Bundle IVD

WE, (Omnyx, LLC) declare and ensure with sole responsibility that products listed
above meet the applicable requirements of the European In Vitro Diagnostic
Directive 98/79/EC.

Device Classification: "Other" IVD [Article 9 — non-List A or B; not for
performance evaluation; not for self-testing).

Conformity Assessment Route:  This declaration is based on conformity assessment
procedure of Directive 98/79/EC Annex 111 (excluding
section 6)

EC Authorized Representative:  MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover

Germany

info@mdss.com, Tel: +49 511 6262 8630
Applied Standards: Listed in Essentials Requirements Checklist (Appendix I)
Signature of Company Representative

Name: Michael Montalto LM_/{ oz

Title: Vice-President Clinical and Regulatory Affairs, Omnyx, L.L.C.
Date: 7 5-"&“’20 13

THIS SPECIFICATION, AND/OR THE SUBJECT MATTER IS RESTRICTED SOLELY FOR THE USE OF OMNYX, LLC.
PRINTED COPIES ARE;OR SINGLE USE ONLY,
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PATOLOGIA DIGITAL. SOLUCION OMNIX

INFORMACION TECNICA:
- ESCANER
- ESTACION DE HISTOLOGIA

- ESTACION DEL PATOLOGO



o ESCANER:  @mnyx

Xarxa Azsistercia

- Bajo tiempo de escaneo. (60 seg aprox)

- Alta fiabilidad ( +2000 cristales escaneados)

-  Desatendido (no validar zona escaneada)

- Aumentos: x40 y x60

- Tamano archivo: 250 Mb aprox. OMNYX VL4

(4 cristales)

il |

Existe otro modelo con capacidad para 120 cristales.
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DIGITILIZACION DE IMAGENES. SOLUCION OMNYX.

1. Herramienta plenamente satisfactoria para diagnostico
de rutina con mejora de la calidad.

- Fiabilidad en el escaneado.

- Visor de imagenes

- Bandeja de portaobjetos.

- Rapidez de la carga de una imagen

- Administracion de la lista de trabajo con
filtros y grupos.

- Anotaciones en portaobjetos y herramientas de
Imagen.



- Estacion del patologo Ernrryx
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» Organizacion de casos y visulizacion de imagenes.



Lista de trabajo del patdlogo “™™* &

Pathologist, One

Retresty  Priveity |- & 7 Updae | v Expand AR

g S10-0003 Uequette. Cody 12/9/1942 (67) 1 0 @ 2 1 Urinary Blsdder, Transurethral Resection of Bladder Tumor [TURBT)

v

B e cn || e e Datos del estudio y
el ] del paciente

' Y ; 4/251939 (69) 1/24/7009  TX
Ready for
Review

' Y ; " /251956 (53) Salo, Allle " 1 Kidney Alagraht, Needie Hiopsy

< y s
STAT(2) |

<

QA Conf [0)

.,

Teaching ..., : 3 V5/2010 Gl (l\éel‘ Ashlee A, 1 Colon, Hepatic Flexure, Mass, Biopsy

Set ! - ‘5

20172009 DERM  Solar|, Kelly ' 1 Skin And Subcutis, Right Ear Lobe, Mobs Excision

or o cEw LEw
*SF 'FF ¥ 'S

L Informacion

Awaiting s, 225197 (33) s 1 Brain, Left Temporal Tumor, Stersatactic Guided Core Siopsy
01

o de la muestra ‘0T

32510000‘/ Gester: Sofia 3/16/1942 (67) ! ' R : 1 Left Ureter, Ureteroscopic Biopsy

\
<

DEMO9-0001  Hamdlton, Max 971771958 (40) ., 1 Skin And Subcutis, Mid Chest, Excision With Margins

- g -
AII II. ..

DEMOS-0003  Beyon, Cody A7/1941 (67) ! 1 Left Prostate Tissue Bopsy

AN e S 7 as—
L1 BER “weF “Se




Informacion del caso

Pathologist, One

.' Case List | 5100008 x

AR (25)

-

Starred (0) 3l < s10-0008 182010 €

' Geeter, Sol 3/16/1942 (&7) Harb, Hugh Pathologist. Two A4 v 18
B 4 v

My Cases (6) Case Informaton | Attactmsents (2)

'7 CLINICAL MISTORY

Ready 1"1(_” The patient has 4 history of lelt uretecsl cancer
Review PRE-OP DIAGNOSIS: Left tycronepheosis
POST-OP DINGNOSIS: Same

' r PROCEDURE: Exploratory lapanoscopic
STAT(2)

' GROSSING NOTES

The specimens are recewed fresh in 4 parts
QA Conf ()

Part 1 s received for lrozen section labeled with the patient's neme, initssls - and “left proximal oreter”. It consists
of an ieregular segment of tan soft tissue with lumen measunng 0.8 x 0.7 x 0.6 cm The tissue is entiredy submitted
for frozen section and resubmitted in cassette 1AFS.

Part 2 s recetved for rozen section labeded with the patmnt’s name, initals - and "Teft distal wreter. It conssts of
an irreqular segment of tan soft tssue with lumen measuting 7.0 x 3.5 x 2.0 am. A repeesentative section s
submitted for frozen section and resubimitted in cassette 2AFS. The remaining tissue is entirely submitted in
cassette 28
Awaitinng X <

call ¥ Part 3 & labeled with the patient’s name, imstials - and “loft kidney™. It consists of a radical neplvectomy specmen
messuring 17.0 x 100 x 6.5 cm, which includes a 5.9 x 6.9 x 6.3 cm kidney with surrounding adipose tissue, A 6.0 x
2.3 x 1.3 om cystic structure is identified on the perphery which is filled with a sap like material. Extending from the
renal hilum is 3 weter (5.5 am in length x 0.6 cm in diameter), renal antery (1.5 am in length x 02 cm in dameter)
and a renal vein (1.0 om in length x 1.5 cm in diametes). The extemal surface & inked. The specimen & bisected from
the side oppasite the hilum. The cut surface reveals 3 2.3 x 1S om slightly raised polypoid area in the renal pedvis,
The renal pedds is also extensively diatedt. The remainder of the renal contex ks red-beown with distinct cortical
medullary junction. The renal pelvis is lined by dightly iregular mucosa. The adrenal gland is not presert. Digital
images are acquired. Representative sections are submitted as submitted as follows:
3A - ureteral and vascular margins
3B - ureteropelvic junction
3C - polypoid lesion entirely submitted
3D - cystic structuares
3E - cyst with gross fascs
3F - renal peldvis and renal parenchyma
3G - tepresentative section of normal parenchyma
3H - gystic structure and perinephric fat.

Ernriyx Q

vneem.sda 3/16/1942 (67)

| Case Inoemanan || Atachywenes (1)
CUNICAL HISTORY

CHIEF COMPLAINT/PRE-OP/POST-OP DIAGNOSIS: Lesion left ureter
PROCEDURE: Cystoscopy, refro-ureteroscopy/Diopsy kesion left ureter
SPECIFIC CLINSCAL QUESTION: Not anewered.

OUTSIDE TISSUE DIAGMNOSIS: No

PRIOR MALIGNANCY: Left renad coll cardinoma

CHEMORADIATION THERAPY: No.

ORGAN TRANSPLANT: No

IMMUNOSUPPRESSION: No.

OTHER DISEASES: No.

GROSSING NOTES

The specenon is roco = = = - by, " It consists of
Iwo Freguiss peeces of £ spacitnen Is

submatted entindy in ca Info maCién Hlstérica

FANAL DIAGNOSIS:

LEFT URETER, URETERQSCOPIC BIOPSY -

A SMALL FRAGMENT OF UROTHELIAL COVERED URETHRAL TISSUE WITH ATYPIA {see comment).

B THE LAMINA PROPRIA SHOWS MILD INFLAMMATION,

€. NO DEANITIVE EVIDENCE OF UROTHELLAL CARCINOMA IN-SITU (CIS) NOR INVASIVE UROTHELIAL
CARCINOMA SEEN.

D. CLUINICAL AND URETEROQSCOPK. CORRELATION SUGGESTED,

» Administracion de la lista de trabajo con filtros y grupos.
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1C-417

Bandeja de portaobjetos

Bontiege de portachictos || Anotecones (0) | Instantances KB

Haga doble clc en un partachietos o ardstrels y coléqueio en la veatana del vitor para vitusitzadin

Parte 1: Kidney

Bloque A Bloque 8 Bloque ¢ Blogque D

18 HEE 10 14t

1C Mt

Bloque G

Split V... TC-417P, Patent {no... 06/02/2012 ¥ 1A HEE

Indicador de :

ubicacion —'>

Platina _‘>

Bloque E Blogue F

Barra de estado



Navegador de la
muestra

Shede Tray 3

Partl: Left Prostate Tissue Biopsy

Blocka Blocks




Ermnyx @

[ < <

<

I" Rotar barra de herramientas

@ Agregar o quitar herramientas

Escala de grises

<l

Brillo/contraste / Comentario
Matiz/saturacién/luminosidad
Escala de grises

Equilibrio de col==

Ajustar la nitidez Brillo/contraste

"\ Reakce de bordes

Matiz/saturacién/luminosidad

Herramientas de anélisis de imégenes

Equilibrio de color

J Instantinea

; .. Herramientas del desarrollador de complemento Ajustar la nitidez

Realce de bordes

Herramientas del desarrollador de complemento

« Anotaciones en portaobjetos y herramientas de imagen.



Anoar y cpalr

i, Partl: Left Prostate Tissue Biopsy
HiockA
1A HEEL]

LA H&E L3

Hlockh
1A HRE LS 1B H&E L1

Ermnyx ’

Guardado automatico de anotaciones, areas,

1B H&F (3

capturas de pantalla etc.

1B H&E LS

T ]




+ DIGITILIZACION DE IMAGENES.  @rririyx

althaia

SOLUCION OMNYX.

2. Mejora la docencia interdepartamental.

3. Nuevo rol para los técnicos con implicacion en su
carrera profesional.

4. Perspectivas nuevas en el mercado laboral de los
profesionales.

5. Necesidad de la integracion con los sistemas de
gestion de los servicios de anatomia patologica y con la
historia clinica informatizada.

6. Interaccion con prestacion de servicios en hospitales
de nivel 3.



.t:" DIGITILIZACION DE IMAGENES, "™
MEJORAS

1. Capacidad y velocidad del escaner.
2. Implimentacion en otras técnicas: fluorescencia.
3. Almacenamiento.

4. Integracion con sistemas de gestion de los servicios de
anatomia patologica.



m:l' PATOLOGIA DIGITAL-SOLUCION OMNYX "%

CIRCUITO COMITE DE TUMORES.

1. Generacion de listados de pacientes de cada comité
despues del diagnaostico.

2. Escaneado de todas las preparaciones de cada comité
de tumores.

3. Visualizacion y manejo de las imagenes por parte del
patdlogo en la “estacion del patdélogo”.

4. Visualizacion de las imagenes por acceso remoto
(RDP) a la “estacion del patdlogo”, en la sala de
trabajo del comité de tumores.



- Estacion del patologo Ernrryx
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» Organizacion de casos y visulizacion de imagenes.



S ems  PATOLOGIADIGITAL @i
”" SOLUCION DE TRAZABILIDAD ~ ~=="

Integracion con el sistema de gestion integral GestPath y PathlS del
servicio de Patologia.

m TRAZABILIDAD DE LAS MUESTRAS
althaia
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Jems  PATOLOGIA DIGITAL O,
SOLUCION DE TRAZABILIDAD ===

Integracion con el sistema de gestion integral GestPath y PathlS del
servicio de Patologia.

“N
@}% CIRCUITO DE TRABAJO
althaia Extraccion de muestras y envio de peticion
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Peticion E . :' :
Tarmas Validacion | +  Envio
Foiie : Regstro : Diagnostic
electronica E ticnicas 2 y firma i nfarme



5 EMS PATOLOGIA DIGITAL O

SOLUCION DE TRAZABILIDAD

Integracion con el sistema de gestion integral GestPath y PathlS del
servicio de Patologia.
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&R CIRCUITO DE TRABAIJO
a'thaia Recepcion y registro de muestras
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5 Ems PATOLOGIA DIGITAL o.

) 2 Dako
SOLUCION DE TRAZABILIDAD  ~~m=-

Integracion con el sistema de gestion integral GestPath y PathlS del
servicio de Patologia.

\:~|+ CIRCUITO DE TRABAJO
althaia Microscopia / Estudio Histopatologico

e
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+  PATOLOGIA DIGITAL ems O

altvhaia

i TRAZABILIDAD

An Agilent Technologies Company

Integracion con el sistema de gestion integral
GestPath y PathlS del servicio de Patologia.

BENEFICIOS DE TRAZABILIDAD:

- Experiencia de 4 ainos

- Circuito de informacion totalmente digital (eliminacion del papel).

- Mejora sustancial del tiempo en el registro de las muestras.

- Queda vinculada la solicitud con la historia clinica del paciente.

- El sistema de registro es mas automatico y seguro. Eliminacion de
errores humanos e identificacion de la muestra/envase con un codigo de

barras.

- Maxima seguridad y eficiencia con la introduccidn de la firma digital.



PATOLOGIA DIGITAL-SOLUCION OMNYX

Interaccion y colaboracion:

- General Electric Healthcare
- Dako
Althaia

- . ¢ . »
althaia
Xarxa Assistencial
Universitaria de Manresa
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