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1. Introduccion

MyLab™X8 es el nuevo sistema de ultrasonidos de Esaote que define un nuevo estandar en
calidad de imagen para el diagnostico. Culmina con el compromiso de Esaote en I+D de
satisfacer las crecientes demandas del mercado sanitario en términos de calidad de imagen
y facilidad de uso, lo que representa la solucion completa para la actividad clinica mas
exigente.

Esaote ha puesto toda su fuerza en el desarrollo del MyLab™ X8, con el fin de brindar a sus
clientes una solucién valiosa en términos de la capacidad de diagndstico de primera calidad
y eficacia clinica con el fin de responder de manera efectiva con un valor consciente de
asistencia sanitaria que precisan: una plataforma sélida para expandir el acceso a la
innovadora tecnologias.

Monitor WideView 21.5 " LED, IPS, Full HD

Ergonomia y facilidad en el manejo

Excelente calidad de imagen

Diagnostico fiable para aquellos pacientes de dificil exploracion

Gran seleccion de transductores que permiten capturar imagenes a mayor profundidad
Amplia tecnologia de conectividad

Esaote ha prestado una atencidn al disefio tanto uso como ergondémico
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2. Caracteristicas técnicas

2.1. Aplicaciones

El Sistema de ultrasonidos MyLab™ X8 ha sido desarrollado para las siguientes aplicaciones:

Abdominal

Transcraneal (Adulto, Neonatal)

Mama

Cardiologia (Adulto, Pediatrico).

Ginecologia

Obstetricia

Musculo esquelético (Osteoarticular y muscular)
Neurocirugia

Anestesia

Pediatria

Partes Pequenas / Blandas

Tiroides

Intervencionismo/Intraoperatorio

Vascular

Imagen General (Neonatal, Pediatrico, Adulto)
Urologia

Radiology o Cardiology
& Q
MSK
@ Vascular

M Rheuma

\/
Interventional
(\ and Surgery

Obstetrics and Gynaecology
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2.2. Configuracion del Sistema

e Plataforma ecografica digital basada en la arquitectura de Ultima generaciéon con amplio
rango de frecuencias (1-24 MHz.)

e  Monitor principal con rotacion de 180°

e Panel de control completamente retroiluminado

e Pantalla Tactil LCD Color con acceso directo a todas las funciones y parametros de
ajustes usuario

e Cinco conectores activos para sondas

e Sistema de refrigeracion integrado, con ventiladores de muy bajo ruido

2.3. Monitor, pantalla tactil y panel de control

e Monitor HD 21,5” Wide Screen — 16:9 LED de alta resolucion con brazo articulado
orientable y altura variable,
e Sistema OptilLight de iluminacién ambiental.
e Pantalla de control tactil de 10,1” para acceso directo a todas las funciones, configurable
e integrada.
e Panel de control con ajuste digital de brillo LED's
o Teclas dedicadas a la activacion de:
= B-Mode
= M-Mode
= 3D/4D
= PWR-D
= CFM
= PW
= CW
o Mandos multifuncién
= B-Mode/M-Mode
Profundidad/Zoom
Frecuencia/TEI
Ganancia de color y doppler
Steer
Power
Audio
= Marcas
o Teclas dedicadas para:
= System ON/OFF
Final examen
Menu de configuracién general
Archivo
eTouch: Macro Recorder
Aplicacién Medidas
Medidas Genericas
Lineas / Actualizacion (en Modo Split)
Imagen dual
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2.4.

MyLab™ X8

* Adquisicién de imagen

» Adquisicién de clips

= Auto ajuste B y Doppler

= Botones configuracién de usuarios (1-2-3-4+ACQUIRE)
» 8 TGC Con controles deslizantes

Modos operativos

B-Mode (2D), incluye entre otras funcionalidades:

o zoom de alta definicion (tiempo real)

o Magnificacién variable desde 1.45 hasta 8X (Tiempo Real / Congelada) Total
maximo 64X

o angulacién electronica (steering): hasta +300° seleccionables en hasta 15 pasos

Croma 2D, Modo-M (anatdémico en tiempo real) y PW/CW
Doppler PW/CW (Pulsado y Continuo)

CFM (Doppler Color)

Power Doppler

Directional Power Doppler (VeloPower)

microView Doppler de banda ancha con sustraccién de imagen B
Duplex y Triplex.

TEI (2° Armoénico): TEI (Tissue Enhancement Imaging) soporte para Armonico y
Armonico de Banda Ancha con inversién de pulso.
El armdnico de banda ancha con inversidon de pulso reduce de los artefactos causados
por los lobulos laterales y los ecos multiples, mejorando la resolucion en campos
profundos.
TEI (Tissue Enhancement Imaging) mejora la relacion sefial/ruido e
‘ incrementa la resolucién de contraste, permitiendo la visualizacion de
un alto nivel de detalle, incluso en pacientes dificiles de explorar. El
excelente contraste y la resolucion detallada de la tecnologia de banda ancha TEI se
basa en la informacion presente en las sefales de retorno.
TEI ™ le permite hacer el mejor uso de la banda de frecuencia armoénica optimizando
las imagenes incluso con pacientes dificiles. El usuario puede elegir entre diferentes
frecuencias, tanto fundamentales como armonicas.
Multifrecuencia
Ancho de Banda en Arménico: 2,5 MHz a 24,0 MHz; dependiendo de las caracteristicas
del transductor.
Compatible con todas las sondas y combinacion de modos.
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X-Flow: La tecnologia X Flow proporciona una extraordinaria sensibilidad y resolucion
espacial en detectar el micro-flujo. X Flow da la visualizacion directa de los ecos de la
sangre, la ampliacién de la resolucion de banda ancha, alta frecuencia de imagen y
amplio rango dinamico del flujo sanguineo. X-Flow es un modo desarrollado
especificamente para el estudio del flujo sanguineo
de alta definicion y resolucion. Muy util en el
campo clinico, por ejemplo, para el estudio de
grandes vasos abdominales, estudios arteriales,
corddn umbilical, vascularizacion de masas
tumorales, permitiendo la evaluacion de dinamicas
de flujo vasculares de alta y baja velocidad, con
alta resolucidon y con muy poca dependencia del
angulo de insonacion
e X-View/X-View+: Algoritmo innovador para
reducir el "artefacto de moteado", utilizado en cada etapa del proceso de formacién de
imagenes y actla directamente sobre los datos nativos (RAW) capturados, sin afectar a
la velocidad de cuadro.
Estos sofisticados y exclusivos algoritmos adaptativos e inteligentes, combinados con
nuevas técnicas de imagen, analizan los pixeles individuales de cada fotograma y
eliminan el ruido excesivo, obteniendo asi imagenes dinamicas con los bordes
particularmente nitidos y definidos en la representacion del tejido. Los algoritmos XView
se pueden editar y personalizar en docenas de combinaciones.
El algoritmo XView actua en tres etapas:

1) Adquisicion: Cambios fisicos durante la fase de adquisicion.

2) Proceso: varia el algoritmo que reconoce el ruido que afecta la imagen.

3) Representacion: varia la visualizacion en pantalla para una mejor calidad de

imagen

M-View: La funcién de “Spatial and Frequency Compound” en transmision y recepcion
implica transmitir un espectro de frecuencias de banda ancha, con diferentes angulos
de inclinacion y multiples lineas para insonar todas las fascias, incluso aquellas que no
son ortogonales a la transmision clasica, obteniendo una optimizacion de resolucién
lateral; también hay una reduccion en la dispersion. Todo ello redunda en una evidente
mejora de calidad de imagen y optimizacion de

ultrasonido. Esta utilidad también completa el control =~ /MWieW  restume muniew imaging
automatico de frecuencia de banda, que ajusta s
automaticamente la recepcion en funcién de los ()

diferentes ecos generados por las distintas "\ - .
densidades de las fascias. El resultado es una imagen 1 W

perfecta y rica en detalles, incluso en los laterales, lo .

que mejora la informacién diagnostica.

CPI: Combinacidon de pulsos correlacionados de alta y baja frecuencia, que permite
mejorar la penetracion sin pérdida de resolucion.

TP-View: Imagen Trapezoidal (Virtual Convex) para trabajar con un campo de vista
ampliado con todas las sondas lineales. Util para estudios de estructura amplia sin
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pérdida de resolucion. Esta caracteristica es particularmente util a nivel clinico para el
estudio de estructuras como mama, tiroides, vascular, anatomia pediatrica e incluso en
aplicacidn obstétrica; también funciona en Modo Color Doppler.

MicroV: Tecnologia vascular de Ultima generacion para la
deteccion microvascular de alta sensibilidad y resolucion.
MicroV muestra una sensibilidad sorprendente en la deteccién
de vasos pequefios y flujos lentos.

Baja sensibilidad a los artefactos por movimiento e
interferencias por hiperrefrigentes del modo B.

Disponible con todas las sondas y aplicaciones.

2.5. Modos operativos opcionales

Imagen General

Needle Enhacement (potenciador aguja) Algoritmo patentado de reconocimiento, que
mejora la reflectividad de las agujas y contribuye a una excelente visibilidad, durante un
abordaje intervencionista de angulo pronunciado para "dianas" profundas. Las ondas de
sonido Optimas necesarias para visualizar el tejido, son diferentes de las ondas de sonido
necesarias para visualizar una aguja. Esaote disefid esta herramienta combinando el
envio de diferentes pulsos para el tejido que para la aguja. Esta tecnologia mejora
radicalmente la visualizacion de las agujas en comparacion con la imagen convencional

Needle enhancement inactive Needle enhancement active

VPan (Panoramic Imaging) Fusiona imagenes en modo B en una sola imagen
panoramica, esto permite mostrar lesiones y érganos completos. VPan proporciona una
excelente visualizacion de estructuras de areas anatdmicas extendidas y trabaja en
modo B / CFM. Aumenta el campo de vision al realizar examenes vasculares o
superficiales es muy importante para tener una visidn panoramica de la estructura
interna.

La visualizacion de toda la estructura anatémica con la capacidad de ampliar y medir,
aumenta la confianza con la imagen y hace que el diagndstico sea mas preciso. No hay
limites a la longitud de reconstruccién y durante la captura se puede volver a corregir
cualquier desalineacién de la sonda.
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e Bi-rads, Ti-rads Puntuacion de lesiones de mama vy tiroides segun las indicaciones del
American College of Radiology
Ti-Rads: la puntuacion se determina a partir de cinco categorias, mientras mas alta sea la
puntuacién acumulativa, mayor sera el nivel de TR y la probabilidad de malignidad.
Bi-Rads: El Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS®) es un sistema
estandarizado de reporte de patologia mamaria visto en mamografias, ultrasonidos y
resonancias magnéticas.

e Virtual Navigator: Fusién de Imagenes en tiempo real entre Ultrasonido y cualquier

“segunda modalidad” ( CT / MRI / CT-PET / Mamografia / Volume US, etc.) para
aumentar la confianza del operador en la blusqueda de lesiones focales para cada
aplicacion.

Herramienta de gran utilidad para el operador,
sobre todo cuando la caracteristicas fisicas del
paciente no lo permiten. Se utiliza para guiar
(con alta seguridad) al usuario en aquellos
procedimientos de intervencion en aplicaciones
minimamente invasivas y percutaneas como las
inyecciones, drenajes, ablaciones, resecciones,
cirugia convencional y mucho mas.

e Virtual Biopsy : permite seguir el
procedimiento  percutdneo gracias a la
superposicion de la informacion del seguimiento
de la aguja en tiempo real encima de la imagen
de ultrasonido.

Visualizacion de la aguja y su seguimiento
Ubicacion y deteccion de la lesion

e QElaXto — Shear Wave Método innovador de Onda de Cizalladura, no invasivo, para
el estudio de la caracterizacion de tejidos y evaluacion de la fibrosis hepatica. Disponible
con sondas convex y lineales
QElaXto se basa en la tecnologia de emision de pulsos acusticos enfocados en
profundidad e incluye algoritmos exclusivos dedicados a la correccién de artefactos de
movimiento durante la fase de adquisicion.

Analiza la elasticidad del tejido inducida por los pulsos acusticos focalizados, detectando
la velocidad de propagacion (m/s) en direccidn transversal y la propagacion elastica en
el tejido segun el "Young Module " (Kpa).

QElaXto dispone de caracteristicas innovadoras para simplificar el analisis de datos:

o Valor medio de las mediciones.

esaote



ESAOTE ESPANA S.A.U. C/ Pont Reixat, 5 08960 Sant Just Desvern (Barcelona) CIF: A60.785.573

MyLab™ X8

o Representacion grafica utilizando la grafica 3D eWave (feedback de calidad), que
representa la calidad de la perturbacién transmitida por el tejido, en forma de
grafica.

o Medir el indice de fiabilidad Alto (A), Medio (M) o Bajo (B).

o El area de onda de cizalla de la regién de interés (ROI).

CnTI (Contrast Tissue Enhancement
Imaging) es una tecnologia exclusiva con
un rendimiento excelente gracias al
innovador sistema de muestreo, basado
en la sintonia de la frecuencia de
resonancia de las micro-burbujas de
contraste, esta tecnologia permite
discriminar en tiempo real la senal
generada por el MDC en comparacion
con el tejido.

La tecnologia CnTI ™ es posible en todas
las sondas. Ha sido disefiada para manejar
la Ultima generacion de Contrast Media.

QPack Paqute completo de analisis de Contraste (TIC), todos los modos de Doppler
color y ELAXTO

MyLabDeskEVO El software dedicado para revision, elaboracion e impresion posterior
a la adquisicion de los examenes que se realizan con un sistema de ultrasonidos MyLab
en una estacion de trabajo PC.

o Interfaz de manejo muy similar a la interfaz de usuario del MyLab™ X8

Permite importacion nativa de formato Esaote

Permite medidas genéricas

Permite revisar, modificar e imprimir los examenes

Permite exportar los datos mediante el uso de las caracteristicas estandar de la PC
(Grabar CD/DVD, Archivar en local HDD o almacenar en USB en formatos estandar
PC, transferir a e-mail, etc.)

O 0O O O
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Obstetricia / Ginecologia

e AutoOB El software biométrico automatico proporciona una colocacién automatica y
precisa de los calibradores de medida que intervienen en una medicion en particular,
dejando al usuario el Ultimo paso para un ajuste mas perfecto.

3D/4D

Gestidn de sondas Bi-Scan

Adquisicion de volimenes de datos

Render “s de reconstruccion volumétrica

3D en Tiempo Real (4D)

Vel Adquisicion: Hasta 40 volumenes/segundo
Profundidad de color algoritmo para el efecto de
profundidad en 3D superficial

Multiplanar con rotacién de planos >
Presentacion Tomografica de cortes
Mapas de gris en Volumen y cortes para mejora del contraste
Medidas en cortes bidimensionales

O O O O O O

O O O O

Cardiovascular

IMT (Intima Media Thickness) Medida automatica del grosor de la Intima Media y de la
rigidez arterial en tiempo real.

QIMT (Quality Intima Media Thickness) Software para la medicion del espesor de la
Intima-Media en tiempo real y en radio-frecuencia, ayudando al operador a alcanzar
resultados exactos y reproducibles en la prevencién cardiovascular. Las medidas (incluso
cuando se toman en diferentes momentos del examen) pueden ser reportadas en un
grafico normalizado que se muestra con los indicadores de la trama que ayudara a los
médicos en sus procedimientos de diagndstico y terapéuticos. Calcula automaticamente
el grosor entre Media y la Intima. El valor calculado se muestra en un gréfico incluyendo
curva de valores de normalidad.

QAS (Quality Arterial Stifness) Software para la medicion de la rigidez de la pared del
vaso sanguineo en tiempo real y en radio-frecuencia (se expresa en la presién arterial
braquial y medidas exactas de diametro y el cambio de diametro). También se suministra
la presion sanguinea local en el lugar de la medicion del ultrasonido. Presién sanguinea
local y la rigidez, se derivan como resultados de cuantificacién en base a los estudios
clinicos sofisticados.

TVM (Tissue Velocity Mapping) ofrece un completo analisis de movimiento de pared,
para la evaluacion de la funcion miocardica sistdlica y diastdlica.TVM muestra la

informacién de velocidad del tejido codificada en color. TVM muestra la distribucién de
velocidad en el tejido Miocardico

esaote
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2.6.

2.7.

CMM (Compass M-Mode) permite mejorar la visibilidad modo-M durante los examenes
cardiacos y adquirir toda la informacion, incluso en situaciones dificiles de exploracion,
con dificil posicionamiento corazon y paciente. Hasta tres lineas independientes

e Stress-Echo proporciona una plantilla de informe dedicado para una informacion
completa de movilidad y la fraccidn de eyeccidn, que permiten la evaluacidn de cualquier
segmento cardiaco

Tipos de transductores (sondas)

Nueva generacidon de iQMatrix. Sondas de ancho de banda extendido y forma ergondmica
innovadora.

e Convex Array Electronica Multifrecuencia
Linear Array Electrénica Multifrecuencia
Phased Array Electronica Multifrecuencia
Lapiz ciego CW/PW

Bi-Scan Convex Array 3D/4D

Y
\ \ \i\\ |
= ¢ , “ -

__ g

(*"‘0

Capacidades de archivo

Imagen congelada y video clips (Resolucién completa)

Datos paciente, Anotaciones, Bodymarks y medidas desde superposicion grafica.
Informes

Memoria Cine: 512 MB >9000 imagenes

PC RAM: 2>8 GByte

Disco duro Local: >500 GB

DVD RW

Conformidad IHE
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2.8. Exportacion de datos

e Formatos exportacion imagen:
o Formatos estandar (BMP, PNG, JPEG, TIFF)
o Formato nativo y DICOM (opcional)
o Anonimizacidon de datos paciente en imagen

e Formatos exportacién de clips:
o AVI Codec: Microsoft® MPEG4-V1, MPEG4-V2 y Microsoft® - MS-Videol
o Still frames: comprimidas (con pérdidas, sin pérdidas) y no comprimida
o Formato nativo y DICOM (opcional)

e Informes en PDF y XML

2.9. Conectividad

e Conexiones I/O
o LAN RJ45
o 6USB

e Conectores dedicados
o Audio input/output (stereo): Puerto dedicado para auriculares y micréfono
o ECG input
o Doble pedal switch
o Salida XVGA (monitor auxiliar)

e  Wi-Fi (opcional)

2.10. Impresion

Sistemas de impresion (opcional):

e Impresoras INK JET o Laser B/W y Color USB/RED (1,2,4,6,9 imagenes impresas en
formato A4)

e Impresoras térmicas digital en B/W y color

e Impresién DICOM

e Impresora Remota
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