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1. Informations générales 

Merci d'avoir acheté un colposcope numérique DYSIS fabriqué par DYSIS Medical Ltd.  

Ce mode d’emploi concerne les appareils suivants : 
 

• Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 (code produit DYS403) 

• Colposcope numérique DYSIS View (code produit DYS501) 

Veuillez lire attentivement ce guide avant d'utiliser votre équipement. DYSIS a été conçu pour garantir une 
sécurité maximale et minimiser les contraintes pour les utilisateurs et les patients. Toutefois, des précautions 
doivent être prises pour réduire davantage les risques de blessures ou d’endommager l'appareil.  

Veillez à suivre les précautions générales de ce guide de l’utilisateur et prenez note des mises en garde 
mentionnées. Pour que votre colposcope numérique DYSIS fonctionne correctement, veuillez suivre les 
procédures d'utilisation et d'entretien décrites dans le présent document. 

Reportez-vous à la déclaration de conformité (0250-83339) pour obtenir une liste des normes et directives de 
conformité pour le colposcope numérique DYSIS. DYSIS Medical applique un système de gestion de la qualité 
dont la conformité aux exigences de la norme ISO 13485:2016 a été certifiée. 

La marque CE apposée sur ce produit indique qu'il a été testé et qu'il est conforme aux dispositions de la 
directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. 

 

Brevet américain n° 7749162 
Lettre d'autorisation 510(k) de la FDA K092433 

2. Informations destinées aux utilisateurs finaux 

2.1. Utilisateurs et patients visés 

Le colposcope numérique DYSIS est un système d’imagerie numérique conçu pour aider les cliniciens dans 
l’évaluation in vivo , la documentation et le suivi du tractus génital inférieur. Le colposcope numérique DYSIS est 
destiné à être utilisé dans les hôpitaux et les cliniques par des utilisateurs parfaitement formés aux procédures 
médicales appropriées. Formation et connaissances minimales de l'opérateur prévu par DYSIS : 

• Un médecin ou un professionnel de la santé formé et qualifié pour effectuer des examens colposcopiques. 

• Langue de la formation : Anglais  

Dépréciations admissibles : Comme appliqué dans la pratique régulière de la colposcopie. 

DYSIS Medical assure une formation sur la mise en place et l'utilisation de l'appareil. 

2.2. Patients visés 

Le colposcope numérique DYSIS est destiné à être utilisé sur des patientes subissant un examen colposcopique 
dans les hôpitaux et les cliniques par des prestataires de soins de santé formés aux procédures médicales 
applicables.  
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2.3. Contre-indications et effets secondaires 

Il n’y a pas de contre-indications spécifiques à l’utilisation du colposcope numérique DYSIS sur les patientes 
autres que les contre-indications relatives à une colposcopie pratiquée sur une patiente en général. Elles doivent 
être évaluées et déterminées par le prestataire de soins et sont en lien avec la capacité de la patiente à tolérer 
un examen au spéculum ou tout problème qu’il est préférable de traiter à l’avance comme une cervicite aiguë ou 
une vaginite grave, l'utilisation d'anticoagulants ou des saignements abondants. 

Une évaluation des risques a été effectuée pour les colposcopes numériques DYSIS et tous les risques résiduels 
ont été évalués et réduits au niveau le plus bas possible. Aucun effet secondaire indésirable lié à l’utilisation de 
ce dispositif ou de l’acide acétique (procédé de blanchiment à l’acide acétique) n'a été identifié.  

3. Indications d'utilisation 

Le colposcope numérique DYSIS avec la technique dite de fausse couleur (Pseudo-Color Imaging/PCI) est un 
colposcope numérique conçu pour obtenir des images du col de l'utérus et des voies génitales inférieures sous 
éclairage et grossissement.  La colposcopie est indiquée pour les femmes dont le frottis donne des résultats 
anormaux afin de vérifier ou de détecter des apparences anormales révélant une néoplasie souvent avec une 
biopsie dirigée. 

La fonction PCI est un outil complémentaire permettant de visualiser les zones acidophiles sur le col de l’utérus.  
Il s’agit d’un outil qui ne doit PAS être utilisé comme substitut à une colposcopie approfondie. 

Veuillez lire attentivement les instructions d'utilisation et de maintenance suivantes avant d'utiliser votre 
nouveau colposcope numérique. Le respect de ces instructions vous garantira un service fiable pendant de 
nombreuses années.  

IMPORTANT : Le matériel décrit dans ce manuel doit être examiné et compris avant l'utilisation de l'équipement. 

IMPORTANT : L'utilisateur de cet équipement doit être formé de manière approfondie aux procédures médicales 
appropriées à l'instrumentation. En outre, il faut prendre le temps de lire et de comprendre ces instructions avant 
d'effectuer toute procédure. Les instructions relatives aux autres équipements utilisés avec le colposcope numérique 
DYSIS (par exemple, le matériel électrochirurgical) doivent également être lues et comprises. Le non-respect de cette 
consigne peut entraîner des blessures pour le patient et/ou endommager le colposcope numérique DYSIS. 

Interférences électromagnétiques 

Le colposcope numérique DYSIS ne doit être branché que sur une prise de courant de qualité hospitalière avec 
mise à la terre. 

L'utilisation d'appareils de diathermie sur la même alimentation électrique que le colposcope numérique DYSIS peut 
provoquer des interférences électromagnétiques qui se manifestent par une interruption du flux vidéo. L’utilisation 
d’un transformateur d’isolation galvanique entre l'alimentation principale et DYSIS Ultra permet d'éviter les 
interférences. 

Les équipements de communication RF portables, y compris les antennes, peuvent affecter les équipements 
électriques médicaux et doivent être utilisés à une distance d'au moins 30 cm de toute partie du colposcope DYSIS. 
Ceci inclut les câbles spécifiés par DYSIS Medical. 

Les caractéristiques d'émission de cet appareil permettent de l'utiliser dans les zones industrielles et les hôpitaux 
(CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe B de la norme CISPR 11 est 
normalement requise), cet équipement peut ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par 
radiofréquence. L’utilisateur devra peut-être prendre des mesures d’atténuation comme déplacer ou réorienter 
l'équipement. 
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4. Utilisation de la fonction Pseudo-Color Imaging PCI (DYSISmapTM)  

Lors de l’utilisation de la fonction PCI, veuillez-vous assurer que les biopsies ont une surface suffisante pour tenir 
compte d’une éventuelle erreur d’enregistrement de l’image (mouvement du col de l’utérus pendant l’examen 
de la patiente) dans la carte de superposition des fausses couleurs. 

Pendant la procédure d’imagerie dynamique, qui est utilisée pour générer une carte de fausses couleurs, il est 
important de demander à la patiente de rester aussi immobile que possible sinon le système ne pourra pas 
générer de carte. 

5. Résumé des avertissements et des mises en garde 

 

Lorsque vous utilisez ce système, effectuez toujours un examen colposcopique 
complet, en identifiant et en sélectionnant les zones à biopsier, avant d'utiliser la 
fonction PCI pour sélectionner (éventuellement) des sites de biopsie 
supplémentaires. Il n'a pas été démontré que le colposcope numérique DYSIS avec 
PCI permet d'identifier les zones de néoplasie. Par conséquent, n’utilisez jamais ce 
système pour omettre une biopsie décidée suite à un examen colposcopique 
conventionnel. 

 

Les utilisateurs de cet équipement doivent être parfaitement formés aux procédures 
médicales appropriées et doivent lire attentivement ce guide avant d'utiliser cet 
appareil. Le non-respect de cette consigne peut entraîner des blessures pour la 
patiente et/ou endommager l'appareil. 

 
Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. 
 
N'utilisez pas le colposcope numérique DYSIS s'il semble endommagé ou cassé. 
 
Le câble d'alimentation doit toujours être positionné de manière à minimiser les risques de trébuchement. 
 
Ne positionnez PAS l’appareil d’une manière qui compliquerait la déconnexion de l'appareil de 
l'alimentation principale. L'interrupteur d'alimentation situé à l'arrière de l'appareil doit toujours être 
facilement accessible afin de pouvoir couper l'alimentation. 
 
N’inclinez pas, ne poussez pas, ne tirez pas et ne déplacez pas le colposcope numérique DYSIS d'une 
manière autre que celle décrite dans ce manuel pour une utilisation correcte/optimale et sûre. L’appareil 
doit être maintenu droit lorsqu'il est transporté et ne doit jamais être déplacé en utilisant les câbles ou la 
tête comme poignée. L’appareil doit toujours être en position de transport et tenu/maîtrisé pendant qu’il 
est déplacé.  
 
Il est interdit de marcher et de s'asseoir sur l'appareil. 
Avant d’utiliser le colposcope numérique DYSIS, vérifiez qu'il est dans un état optimal pour son utilisation. 
 
Ne renversez aucun liquide sur l'appareil. 
 
N'utilisez que le câblage fourni ou approuvé par DYSIS Medical. L'utilisation de câbles non standard peut 
entraîner un risque pour l'utilisateur et/ou le patient et/ou une défaillance de l'appareil. 
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Avant de déplacer le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0, veuillez-vous assurer que l'écran tactile est 
fixé avec le bras en position repliée.   
 
La longueur du câble du moniteur doit être suffisante pour permettre le déplacement de DYSIS View ou 
sinon débranchez le câble du moniteur à écran tactile avant de déplacer DYSIS View.  
 
Utilisez vos pieds pour retirer et engager les freins. 
  
Avant de déplacer le colposcope numérique DYSIS, vérifiez bien que le système de freinage a été débloqué 
et que les roues peuvent bouger librement. 
 
Engagez toujours le système de freinage avant un examen. 
 
Le colposcope numérique DYSIS doit être placé sur une surface plane et tous les freins doivent être 
enclenchés pour éviter tout mouvement et tout basculement. 
 
Vérifiez le bon fonctionnement du bras avant d'examiner un patient et TOUJOURS avant de procéder à la 
connexion d'un spéculum DYSIS. 
 
Ne connectez que les composants qui sont spécifiés dans ce guide comme faisant partie du colposcope 
numérique DYSIS ou qui ont été spécifiés comme étant compatibles avec les appareils. 
 
Pour éviter tout risque d'électrocution, le colposcope numérique DYSIS ne doit être raccordé qu'à une 
alimentation électrique avec mise à la terre. 
 
Ne fixez jamais le spéculum DYSIS à la tête de l’appareil avant de l’insérer dans le vagin. 
 
Ne forcez pas sur le dessus de la tête pendant l'examen ou à tout autre moment (en particulier si un 
spéculum DYSIS est connecté). 
 
N’appliquez aucune force sur le connecteur du spéculum de la tête. Le connecteur du spéculum ne doit 
jamais être utilisé comme une poignée pour déplacer le dispositif.  
 
Étapes à suivre pour mettre l'appareil sous tension : 

1. Branchez le câble d'alimentation principal sur la prise appropriée.  
2. Appuyez sur le bouton vert d'alimentation. 
3. L'unité de calcul s'allume et l'application logicielle démarre. 

 
Étapes à suivre pour mettre l’appareil hors tension : 

1. Appuyez sur le bouton ARRÊTER à l'aide de l'écran tactile du panneau gauche. Le 
colposcope s'arrête automatiquement. 

2. Pour éviter la consommation d'énergie en cas d'inactivité, mettez le bouton 
d'alimentation vert en position OFF sur la base après l'arrêt complet de l'appareil. 
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La carte d'étalonnage du colposcope numérique DYSIS doit être entretenue pour être propre et en bon 
état. 
Vérifiez que tout support de stockage de données externe a fait l'objet d'une vérification de l'absence de 
logiciels malveillants (virus, chevaux de Troie, etc.) avant de le connecter au colposcope numérique DYSIS 
Ultra 2.0. 
 
Ne pulvérisez pas de solutions ou de liquides dans les bouches d'aération. 
 
Ne plongez aucune partie de l'appareil dans des solutions de nettoyage et ne stérilisez aucune partie de 
l'appareil. 
 
Si le dispositif est accidentellement contaminé pendant un examen, utilisez la solution désinfectante 
indiquée pour le nettoyer en fonction de la contamination. Avant de le désinfecter, l'appareil doit être 
mis hors tension et les câbles d'alimentation doivent être débranchés. 
 
Portez l’équipement de protection individuelle (EPI) approprié lorsque vous désinfectez une partie de 
l'appareil. 

 

 (Ce symbole d'avertissement s'applique aux avertissements de sécurité ci-dessous) 
 

Ne fixez pas directement la source lumineuse de l’unité comprenant la tête. 
 
L’utilisation de la poignée de la tête pour transporter l'appareil peut entraîner une perte de performance 
et de stabilité de l'appareil et causer des blessures à l'utilisateur/patient. 
 
Pour garantir un fonctionnement et une sécurité optimaux, les utilisateurs ne doivent retirer aucun des 
connecteurs du colposcope. 

 
La DYSISmapTM n’est pas destinée à remplacer la colposcopie conventionnelle et les décisions concernant 
le traitement ou le diagnostic par biopsie. L’évaluation du blanchiment à l’acide acétique doit être basée 
sur une inspection visuelle de l’ensemble des caractéristiques du blanchiment à l’acide acétique. La 
DYSISmap en reflète un sous-ensemble. 
 
Lors de l’utilisation de différentes concentrations d’acide acétique, les caractéristiques du blanchiment 
peuvent changer tout comme le codage couleur correspondant de la DYSISmap à certains degrés de 
blanchiment à l’acide acétique. 
 
Lors du réglage de la luminosité de l’image, l’utilisateur doit regarder le moniteur directement et non pas 
sur le côté ou d'en bas car cela peut fausser la perception de la couleur et de la luminosité. 
 
Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 : Avant d’effectuer une mesure de DYSISmap, vérifiez qu'il y a un 
volume suffisant de solution d'acide acétique dans le récipient. Le récipient d’acide acétique contient 30 
ml d'acide acétique et le logiciel invite l'utilisateur à vérifier son niveau après avoir détecté 15 cycles de 
pulvérisation. 
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Colposcope numérique DYSIS View : Avant une mesure de DYSISmap, la seringue doit être remplie de 1,5 
ml d'acide acétique et connectée au système. 
 
Pendant que la mesure de DYSISmap est en cours, il ne faut pas masquer le faisceau lumineux ou la caméra 
; les mouvements de la patiente doivent être réduits au minimum.  
 
Les annotations de l'utilisateur sont des marques numériques superposées à l'image affichée et ne suivent 
pas les mouvements du col de l'utérus. Par conséquent, les annotations doivent être utilisées avec 
prudence si le col de l’utérus bouge après le marquage. L'accès à la base de données est limité aux 
utilisateurs non enregistrés. 
Les champs "requis" du formulaire "Nouvelle patiente" sont obligatoires. Les données de la patiente ne 
sont enregistrées que lorsque vous appuyez sur ENREGISTRER.  
 
Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 : Les disques USB utilisés pour exporter des données 
(images/rapports) doivent être convertis au format exFAT .  
 

En plus de l'étiquette de l'appareil, les étiquettes d'avertissement suivantes se trouvent sur les colposcopes 
numériques DYSIS ou dans ce document : 

 

Le spéculum jetable est une pièce appliquée de type B 
qui assure une protection contre les chocs électriques. 

 

Le spéculum attachable, s'il est réutilisable, est une 
pièce appliquée de type BF qui offre une protection 
contre les chocs électriques. 

 

CONSULTER : Reportez-vous au manuel/mode 
d’emploi. 
NOTE : Ce symbole est utilisé pour indiquer que le 
manuel/le mode d’emploi doit être lu. 

 

Panneau d'avertissement général. 

 

Avertissement d'écrasement des mains. (Colposcope 
numérique DYSIS Ultra 2.0) 

 

Ne pas pousser (colposcope numérique DYSIS Ultra 
2.0) 

 

Ne marchez pas sur le colposcope numérique Ultra 
2.0. 

https://www.google.co.uk/imgres?imgurl=https://drh.img.digitalriver.com/DRHM/Storefront/Site/omron/pb/multimedia/svg-icons/refer-instruction.svg&imgrefurl=https://omronhealthcare.com/symbols-glossary/&docid=K-qlnmY92RMwWM&tbnid=o7cHJ2dEQrOAZM:&vet=10ahUKEwiNqc3ahO7hAhVBTxUIHRwRBuwQMwhAKAAwAA..i&w=800&h=800&bih=723&biw=1536&q=consult%20instructions%20for%20use%20symbol&ved=0ahUKEwiNqc3ahO7hAhVBTxUIHRwRBuwQMwhAKAAwAA&iact=mrc&uact=8
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Ne vous asseyez pas sur le colposcope numérique 
Ultra 2.0. 

 

Émission de LED. 

 

Avertissement de produit LED de classe 2. 
 

6. Emplacement des étiquettes de produits 

6.1. Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 

L'étiquette du produit (contenant le nom de l'appareil, le numéro de série, l'adresse légale du fabricant du 
colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 et le code-barres de l'identificateur unique de dispositif) et les étiquettes 
d'avertissement se trouvent à l'arrière du boîtier du PC (Fig 1). 

Des étiquettes de produit et d’avertissement figurent sur chaque appareil, comme le montrent les figures 1a      
et b : 

  

a) l’étiquette du produit DYSIS ULTRA 2.0 est 
située au dos de l'appareil 

b) l’étiquette d'avertissement DYSIS ULTRA 2.0 
située au dos de l'appareil 

Fig 1 (a et b) : Images des étiquettes de produit et d'avertissement appliquées aux appareils Ultra 
2.0. 

6.2. DYSIS View 

L'étiquette du produit (contenant le nom de l'appareil, le numéro de série, le colposcope numérique DYSIS View 
et le code-barres de l'identifiant unique de l'appareil) est située sur le côté de la base de l'appareil. L'étiquette 
des informations de contact se trouve sous la base (Fig 2). 
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a) l’étiquette du produit DYSIS View est située 
sur la base de l'appareil 

b) informations de contact de DYSIS View 
situées sous la base de l'appareil 

Fig 2 (a et b) : Images d'étiquettes de produits et d'informations de contact appliquées aux appareils 
DYSIS View. 

7. Classifications 

Le tableau suivant résume la classification des dispositifs selon les différentes normes réglementaires : 

Règlement / Norme Détails 

Directive sur les dispositifs médicaux (93/42/CEE) Classe IIa 

Classification FDA (CFR Titre 21) Classe II 

Indice IP (IEC 60529) 00  

Classification des logiciels (IEC 62304) Classe A 

Classement du groupe de risque des LED (IEC 62471) 
sécurité photobiologique) 

Classe II - ne pas regarder directement le faisceau 

Spéculum réutilisable DYSIS (IEC 60601-1) Pièce appliquée de type BF 

Spéculum à usage unique DYSIS (IEC 60601-1) Partie appliquée de type B 

Alimentation électrique (classe selon 60601-1) Classe II 

8. Conditions environnementales 

8.1. Stockage 

Les colposcopes numériques DYSIS ne doivent être stockés que dans des environnements où la température est 
comprise entre 0°C et 50°C (32°F à 122°F) et l'humidité jusqu'à 95% (sans condensation). 

8.2. Utilisation 

Le colposcope DYSIS ne doit être utilisé que dans des environnements où la température est comprise entre 10°C 
et 40°C (50°F à 104°F) et l'humidité jusqu'à 90% (sans condensation). 

8.3. Transport 

Pendant le transport, les colposcopes DYSIS doivent résister à une température comprise entre -10°C et 50°C 
(14°F et 122°F) et à une humidité comprise entre 5% et 95% (sans condensation). 

8.4. Pression atmosphérique 

Il n’y a pas d’impact de la pression atmosphérique sur l’appareil et il n’a besoin d’aucun gaz pour fonctionner. 
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9. Restrictions d'utilisation 

Les colposcopes numériques DYSIS ne sont pas destinés à être utilisés autrement que pour l'usage prévu par le 
fabricant. Tout effet sur la sécurité de base, la fiabilité et les performances des colposcopes DYSIS est de la 
responsabilité du fabricant uniquement si : 

• Le personnel de DYSIS Medical, dûment formé, effectue les opérations de montage/test, les extensions, 

les réajustements, les modifications ou les réparations ; 

• L’installation électrique de la salle est conforme aux exigences électriques de l'hôpital et le colposcope 

numérique DYSIS est utilisé conformément au mode d'emploi. 

Les utilisateurs doivent lire attentivement les instructions de ce guide avant d'utiliser l'appareil. 
 
Les colposcopes ne doivent pas être utilisés s'ils semblent endommagés ou cassés. 
 
L'appareil ne comporte aucune pièce remplaçable par l'utilisateur, à l'exception de l'applicateur d'acide acétique 
DYSIS et des fusibles ; il est recommandé de remplacer l'applicateur d'acide acétique DYSIS tous les 30 jours. 
 
A l’exception du spéculum, le colposcope numérique DYSIS n’est pas destiné à entrer en contact avec la patiente. 
 
Les utilisateurs et les patientes ne doivent pas fixer directement la source d'éclairage lorsque le colposcope 
numérique DYSIS Ultra est allumé. 
 
Les ouvertures d'aération ne doivent pas être obstruées. 

10. Installation et configuration du colposcope DYSIS 

Les colposcopes DYSIS doivent être installés par un personnel qualifié en utilisant les documents suivants : 
 

• 0231-85058 Liste de contrôle de l'installation de DYSIS Ultra 2.0 

• 0231-85059 Liste de contrôle de l'installation de DYSIS View 

Pour toute configuration supplémentaire, telle que la connexion à un réseau, l'installation d'imprimantes, etc : 

• 0230-53138 Guide de l'administrateur du colposcope numérique DYSIS 
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11. Système et composants du colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 

Les composants du colposcope DYSIS Ultra 2.0 sont présentés dans les tableaux suivants Fig 3: et Fig 4: et sont 

résumés dans la section suivante. 

 

 

Fig 3: DYSIS ULTRA 2.0 : (1) Bras d’affichage ; (2) Moniteur du clinicien ; (3) Tête ; (4) Bras optique ; 
(5) Base (y compris le boîtier) ; (6) Pédale de commande/frein. L’image de droite montre la mise à 

jour des BRAS et de la BASE. 

 

 

Fig 4: Composants de DYSIS ULTRA 2.0 : (1) Tête ; (2) Base et boîtier PC ; (3) Spéculum et 
connecteur de spéculum 

 

(4) 

(5) 

(1) 

(2) 

(3) 
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11.1. Base/Déplacement de l'instrument  

Le système de freinage de la base est soit une pédale qui est utilisée pour engager/désengager le frein, soit des 
roues avec des mécanismes de freinage indépendants.  
 
Pour déplacer un appareil avec le frein à pédale, il faut le désengager en appuyant du pied sur la pédale verte (Fig 
5:a). Lorsqu’il est dans la position souhaitée, il faut appuyer sur l'interrupteur rouge situé sur la pédale pour 
engager le frein. N'utilisez pas vos mains pour actionner le frein. Pour les dispositifs avec frein à roue indépendant, 
ceux-ci doivent être engagés avant d'utiliser le dispositif et désengagés pour déplacer le colposcope (Fig 5:b). 
 

  

a) L'étiquette de la pédale DYSIS Ultra 2.0 se trouve sur 
le dessus de la base. 

b) Freins sur roues de DYSIS Ultra 2.0 

Fig 5: Mécanismes de freinage pour DYSIS Ultra 2.0 

Pour déplacer le colposcope, l'utilisateur doit relâcher le frein et pousser la perche métallique. Ne poussez pas le 
colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 avec les bras, la tête ou le moniteur. Il faut prendre soin de protéger les 
parties exposées lors des manœuvres. 

11.2. Bras d’affichage et bras optique 

Pour placer le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 dans la position la mieux adaptée à son utilisation, les deux 
bras (Fig 3:) peuvent être facilement ajustés. L’effort à faire pour le repositionner est minime et il n'est pas 
nécessaire qu'il soit verrouillé.  

Lors de l’ouverture des bras, il faut soutenir la tête jusqu'à ce que le bras inférieur soit dans une position en "V" 
où il fera contrepoids. Sinon la tête risque de "tomber" un peu, ce qui pourrait l'endommager si elle se trouve à 
proximité d'autres objets. 

11.3. Moniteur du clinicien 

Le moniteur du clinicien est un moniteur à écran tactile. Il est utilisé pendant la colposcopie pour effectuer la 
procédure.  

11.4. Tête  

La tête (Fig 3:.1) se compose d'une caméra avec éclairage LED et du système d'application d'acide acétique 
DYSIS. Le spéculum est également fixé à la tête à l'aide du connecteur de spéculum (Fig 4:.3). 

11.5. Caméra et lumière 

La caméra de la tête contient des LED qui fournissent un éclairage pendant l’examen colposcopique et le 
lancement de la DYSISmap. 
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Ce produit répond aux exigences d’alimentation pour un produit LED de classe 2 selon la norme CEI/EN 62471 
dans des conditions normales de fonctionnement et dans celles d'une défaillance unique.  

La caméra et les LED sont automatiquement allumées lorsque le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 est en 
mode examen. 

11.6. Applicateur d'acide acétique DYSIS Ultra 2.0  

L’applicateur d’acide acétique DYSIS Ultra 2.0 est composé d’une seringue luer lock exclusive de 1,5 ml, d’un 
réservoir de fluide, d’une tube et d'un connecteur de spéculum avec un diffuseur. Un système de pulvérisation 
est intégré à la tête (Fig 4:) qui est utilisé pour l'application d'acide acétique et est contrôlé par un logiciel. Le kit 
applicateur d’acide acétique DYSIS (Fig 6:) se remplit en retirant le flacon de son support, en dévissant le 
couvercle et en le remplissant juste en dessous du niveau de l’épaule. Revissez la base dans le couvercle et 
replacez-la dans son support. Placez une serviette en papier devant le diffuseur. Appuyez sur le bouton PURGE à 

partir du bouton  MENU de l’écran ACCUEIL jusqu’à ce que l’acide acétique soit pulvérisé par la buse de 
pulvérisation, que la seringue soit entièrement remplie et que l’air ait été expulsé du tube.  

 

Fig 6: Kit d'acide acétique 

Veuillez consulter la section 21.10 pour savoir comment remplacer l'applicateur d'acide acétique DYSIS Ultra 2.0. 
Un message d'avertissement s'affichera tous les 30 jours, invitant à remplacer l'applicateur d'acide acétique 
DYSIS. Un message d'avertissement s'affiche également après 15 examens, invitant l'utilisateur à vérifier le 
niveau d'acide acétique dans le réservoir. 

11.6.1. Connecteur de spéculum (adaptateur d’accouplement) 

Le spéculum DYSIS est fixé à la tête (Fig 4:.3) après avoir été inséré dans le connecteur qui abrite également le 
diffuseur d'acide acétique. Le connecteur de spéculum est considéré comme faisant partie du kit applicateur 
d'acide acétique DYSIS. L’adaptateur vert doit être inséré dans la tête optique comme illustré sur Fig 7: (insertion 
CORRECTE) et non à l’envers comme illustré sur Fig 8: (insertion INCORRECTE). 
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Fig 7: Insertion CORRECTE de l'adaptateur 

  
Fig 8: Insertion INCORRECTE de l’adaptateur  

Pour libérer et retirer le spéculum du connecteur (Fig: 9), tenez l’arrière du spéculum d’une main pour le 
stabiliser et placez le pouce de votre autre main sur l’arrière du connecteur du spéculum (sous le tube) ; puis 
poussez doucement l'extrémité arrière du spéculum hors du point d'insertion.  

Remarque - le spéculum jetable est représenté sur l'image ci-dessous mais le retrait du spéculum en acier 
inoxydable suit exactement le même principe. 

 

Fig: 9 Retrait du spéculum 
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11.7. Cordon d'alimentation et mise sous/hors tension (y compris l'arrêt) 

Le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 ne doit être utilisé qu'avec le bloc d'alimentation CA/CC fourni. 

Arrêt de l'appareil - l'appareil doit être isolé de l'alimentation principale en le mettant hors tension. 
Pour retirer le cordon d’alimentation après l’arrêt du colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0, tirez vers l’arrière 
sur la languette jaune ou argentée, tournez à 45 degrés vers la gauche jusqu’à ce que les encoches soient 
alignées puis tirez. 

Les blocs d'alimentation suivants peuvent être utilisés avec le système : 

TDK Lambda - DTM300PW120D2 
XP Power  - ALM120PS12C2-8 

11.8. Assemblage et insertion du cordon d'alimentation  

Insérez l'extrémité du cordon d'alimentation dans le bloc d'alimentation (PSU) ou la brique d'alimentation (Fig 
10:). Pour insérer le cordon d’alimentation dans l’unité centrale de traitement (CPU), alignez les encoches et 
insérez. Tournez le cordon à 45 degrés vers la droite jusqu’à ce qu’il soit en place. Un clic audible se fait entendre 
lorsque la languette argentée/jaune se met en position de verrouillage. Il sera verrouillé dans l'appareil.  

 

Fig 10: Insertion du cordon d'alimentation 

11.9. Mise en marche et arrêt 

Pour mettre en marche le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0, vérifiez qu’il est correctement branché à 
l’alimentation et que cette dernière est connectée à une prise de courant appropriée. Ensuite, appuyez sur le 
bouton vert d'alimentation de la base (situé au-dessus de l'entrée de la fiche d'alimentation, comme indiqué sur 
Fig 11:). Le logiciel DYSIS doit se lancer automatiquement à la mise sous tension et le bouton marche/arrêt 
s'allume en vert. 

NE TOUCHEZ PAS LES BOUTONS SITUÉS À L'ARRIÈRE DU MONITEUR. LE NON-RESPECT DE CES 
RECOMMANDATIONS RISQUE D'ENTRAÎNER UN MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU MONITEUR. 
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Fig 11: Bouton d'alimentation vert sur la base. 

Pour éteindre le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0, appuyez sur ARRÊTER dans le panneau gauche de l’écran 
ACCUEIL ou dans l’écran CONNEXION et attendez que le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 s'éteigne. 

NE METTEZ PAS LE COLPOSCOPE NUMÉRIQUE DYSIS Ultra 2.0 HORS TENSION EN DÉBRANCHANT 
LE CORDON D’ALIMENTATION OU EN COUPANT L’INTERRUPTEUR D’ALIMENTATION TANT QU’IL 
N’A PAS ÉTÉ ARRÊTÉ SUR L’ÉCRAN TACTILE. LE NON-RESPECT DE CES RECOMMANDATIONS 
RISQUE D’ENTRAÎNER UNE PERTE DE DONNÉES. 
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12. Système et composants de DYSIS View 

Les éléments qui composent le colposcope DYSIS View sont représentés dans les sections Fig 12: & 13 et sont 

décrits dans les sections suivantes. 

 

Fig 12: DYSIS View : (1) Tête (2) Bras (3) Base (y compris PC et roues de freinage) et (4) 
Moniteur à écran tactile du clinicien avec support 

    

  

Fig 13: DYSIS Voir les composants : (1) Tête avec connecteur de spéculum ; (2) Base et boîtier de PC, 
(3) Roues de freinage 

12.1. Base / Déplacement de l'instrument  

Le système de freinage de la base est constitué de quatre roues dotées de mécanismes de freinage indépendants. 
Tous les freins à pied doivent être enclenchés avant d'effectuer un examen et doivent être désenclenchés avant 
de déplacer l'appareil. 

12.2. Bras optique 

Pour placer le DYSIS View dans la position la plus adaptée à son utilisation, le bras (Fig 12:.2) peut être facilement 
ajusté. L’effort à faire pour repositionner le bras est minime et il n'est pas nécessaire qu'il soit verrouillé.  
 
Lors de l’ouverture du bras, il faut soutenir la tête jusqu'à ce que l'avant-bras soit dans une position en 'V' où il 
fera contrepoids. Sinon la tête risque de "tomber" un peu, ce qui pourrait l'endommager si elle se trouve à 
proximité d'autres objets. 
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12.3. Moniteur du clinicien 

Le moniteur du clinicien est un moniteur à écran tactile. Il est utilisé pendant la colposcopie pour effectuer la 
procédure.  

12.4. Tête  

La tête est composée d'une caméra avec éclairage LED et d'un système d'applicateur d'acide acétique DYSIS. Le 
spéculum est également fixé à la tête à l'aide du connecteur de spéculum - voir Fig 4: et Fig 13:. 

12.5. Caméra et lumière 

La caméra de la tête contient des LED qui fournissent un éclairage pendant l’examen colposcopique et le lancement 
de la DYSISmap. 
 
Ce produit répond aux exigences d’alimentation d’un produit LED de classe 2 selon la norme IEC/EN 62471 dans 
des conditions normales de fonctionnement et en cas de défaillance unique.  
 
La caméra et les LED sont automatiquement allumées lorsque le colposcope DYSIS View est en mode examen. 

12.6. Assemblage et insertion du cordon d'alimentation et connexion du câble du moniteur 

Insérez l'extrémité du cordon d'alimentation dans le bloc d'alimentation (PSU) ou la brique d'alimentation (Fig 
14:). Le cordon d’alimentation doit être poussé directement à l’arrière de la base de DYSIS View.  
 

 

Fig 14: Mise en place du cordon d'alimentation de DYSIS View 
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12.7. Mise en marche et arrêt 

Pour mettre en marche le colposcope numérique DYSIS View, vérifiez qu’il est correctement branché à 
l’alimentation et que cette dernière est connectée à une prise de courant appropriée. Appuyez ensuite sur le 
bouton vert d'alimentation de la base, comme indiqué sur la figure 14. Le logiciel DYSIS doit se lancer 
automatiquement à la mise sous tension et le bouton marche/arrêt s'allume en vert. 

NE TOUCHEZ PAS LES BOUTONS SITUÉS À L'ARRIÈRE DU MONITEUR. LE NON-RESPECT DE CES 
RECOMMANDATIONS RISQUE D'ENTRAÎNER UN MAUVAIS FONCTIONNEMENT DU MONITEUR. 

 

Pour éteindre le colposcope numérique DYSIS View, appuyez sur ARRÊTER à partir du panneau gauche de l’écran 
ACCUEIL ou de l’écran CONNEXION et attendez que l'appareil s'éteigne. 

NE METTEZ PAS LE COLPOSCOPE NUMÉRIQUE DYSIS View HORS TENSION EN DÉBRANCHANT LE 
CORDON D’ALIMENTATION OU EN COUPANT L’INTERRUPTEUR D’ALIMENTATION TANT QU’IL 
N’A PAS ÉTÉ ARRÊTÉ SUR L’ÉCRAN TACTILE. LE NON-RESPECT DE CES RECOMMANDATIONS PEUT 
ENTRAÎNER UNE PERTE DE DONNÉES. 

12.8. Applicateur d'acide acétique DYSIS View  

L’applicateur d’acide acétique DYSIS View est composé de 2 parties, une seringue exclusive de 1,5 ml et le 
connecteur du spéculum. Un système de pulvérisation est intégré à l’arrière de la tête (Fig 15) qui est utilisé pour 
l'application d'acide acétique et qui est appliqué manuellement par l'utilisateur pour démarrer l'examen DYSIS. Il 
se compose d’une seringue de 1,5 ml, d'un tube et d'un connecteur de spéculum avec un diffuseur. Le kit 
applicateur d’acide acétique DYSIS View se remplit en dévissant la seringue à l’arrière de la tête. Aspirez l’acide 
acétique dans la seringue et replacez-la à l’arrière de la tête. Placez une serviette en papier devant le diffuseur et 
appuyez sur la seringue pour éliminer l’air du tube avant l'examen. Cette opération peut devoir être effectuée 
plusieurs fois. Avant de commencer l’examen, vérifiez bien que l’air a été expulsé du tube que la seringue est 
remplie d’acide acétique et qu’elle est connectée à la tête.  

 

Fig 15: Connecteur de spéculum DYSIS View et applicateur d'acide acétique 

 

12.8.1. Connecteur de spéculum (adaptateur d’accouplement) 

Le spéculum DYSIS est fixé à la tête après avoir été inséré dans le connecteur qui abrite également le diffuseur 
d'acide acétique. Le connecteur de spéculum est considéré comme faisant partie du kit applicateur d'acide 
acétique DYSIS. L’adaptateur d’accouplement bleu doit être inséré dans la tête comme illustré en Fig 16: a) 
(insertion CORRECTE) et non à l'envers comme indiqué en 16 b) (insertion INCORRECTE). 
 



Colposcope numérique DYSIS Mode d’emploi 
0330-53123, Rév 01 
Date de révision 29-Jun-2021 

 
 

Page 23 de 83 

 

  

  
a) Insertion correcte b) Insertion incorrecte 

Fig 16: Insertion du spéculum dans l’adaptateur d’accouplement DYSIS View 

 

Pour libérer et retirer le spéculum du connecteur (Fig 17:), tenez l'arrière du spéculum d'une main pour le 
stabiliser et placez le pouce de votre autre main sur l'arrière du connecteur du spéculum (sous le tube) ; puis 
poussez doucement l'extrémité arrière du spéculum hors du point d'insertion.  

Remarque - le spéculum jetable est représenté sur l'image ci-dessous mais le retrait du spéculum en acier 
inoxydable suit exactement le même principe. 

 

 

Fig 17: Retrait du spéculum 
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13. Liste des composants supplémentaires pour les colposcopes numériques DYSIS 

Les seuls consommables (composants) qui sont utilisés avec le colposcope numérique DYSIS sont les suivants et 
sont conçus pour être utilisés spécifiquement avec le colposcope DYSIS : 

Kit d'acide acétique (ACE004) Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 
L’acide acétique (concentration de 3 à 5 %) est appliqué sur le col de l'utérus de la patiente par un système de 
pulvérisation automatisé, qui est contrôlé par le logiciel du système. Le volume fourni est de 1,5 ml. L’utilisation 
de l’acide acétique a pour but de déclencher un blanchiment à l’acide acétique qui aide à l’identification des 
anomalies ; il s’agit d’une intervention colposcopique standard.  

Lors de l'utilisation de l'applicateur d'acide acétique, le récipient d'acide acétique ne doit pas être trop rempli. 
 

Ne pas pulvériser de liquides si les tubes du mécanisme de pulvérisation ont été déconnectés ou détachés. 
 
Kit d'acide acétique (ACE005) - Colposcope numérique DYSIS View 
L’acide acétique (concentration de 3 à 5 %) est appliqué sur le col de l'utérus de la patiente par une seringue 
actionnée manuellement. Le volume délivré est de 1,5 cc. L’utilisation de l’acide acétique a pour but de 
déclencher un blanchiment à l’acide acétique qui aide à l’identification des anomalies ; il s’agit d’une 
intervention colposcopique standard. 

Spéculum à usage unique (DSP001, DSP002, DSP003) 
Le spéculum stérile à usage unique (disponible en plusieurs tailles) est fabriqué en copolyester Eastar™ MN058.  

Tuyau de traitement jetable (TRP001) 
Le spéculum de diagnostic jetable DYSIS peut être immédiatement transformé en spéculum de traitement par la 
fixation d'un tuyau de traitement stérile jetable. Le tuyau de traitement jetable est un petit tube en plastique qui 
se fixe mécaniquement au spéculum de diagnostic, offrant des avantages en termes d’efficacité pour le clinicien 
et de confort pour le patient pour l’évacuation de la fumée pendant les traitements - le tuyau de traitement n’a 
aucun contact direct avec la patiente. Le tuyau de traitement jetable est fabriqué en Polyprop 3020 SMB3. 

Spéculum réutilisable (RSP001-005) 
Le spéculum réutilisable (disponible en plusieurs tailles) est fabriqué en acier inoxydable de qualité médicale par 
Surtex Instruments Ltd. 

14. Positionnement du colposcope numérique DYSIS 

14.1. Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 

Pour positionner le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 à côté de la table d’examen avant l’opération, il faut tenir 
compte des éléments suivants : 

• Espace disponible 

• Position des prises de courant 

• Opérateur gaucher ou droitier 

• Type de table d'examen 
Idéalement, le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 doit être placé à côté de la table d’examen, le bras optique sous 
la jambe de la patiente et le bras du moniteur au-dessus de la jambe de la patiente. Les bras peuvent être positionnés 
facilement et n'ont pas besoin d'être verrouillés. 

Le(s) frein(s) doit(vent) être facile(s) d’accès pour l’utilisateur ou pour l’équipe afin de pouvoir le(s) désengager et le(s) 
déplacer facilement si la patiente nécessite un traitement d'urgence à tout moment. 
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14.2. Colposcope DYSIS View  

Positionnez le DYSIS View en face de la table d'examen. Le bras optique peut être positionné facilement. Le 
moniteur à écran tactile peut être placé sur une table ou un support (non fourni avec le DYSIS View) à gauche ou 
à droite, à l’extérieur des étriers.  

Une fois le spéculum inséré, la tête connectée au spéculum et un champ de vision satisfaisant obtenu, tous les 
freins des roues doivent être enclenchés. 

Les freins doivent être faciles d’accès pour l’utilisateur ou pour l’équipe afin de pouvoir débrayer et déplacer 
facilement le DYSIS View si la patiente nécessite un traitement d'urgence à tout moment. 

15. L'examen DYSIS 

Le déroulement général de l'examen avec le colposcope numérique DYSIS est le suivant : 

• Préparation de la patiente 

• Début de l'examen 

• Évaluation visuelle (y compris application d’acide acétique pour observer la réaction acidophile) 

• Sélection des points de biopsie (sur la base d’une évaluation colposcopique visuelle standard) 

• Sélection du diagnostic colposcopique initial 

• Révision de la DYSISmap 

• Sélection du diagnostic final 

• Sélection de points de biopsie supplémentaires si nécessaire 

• Collecte de tous les échantillons de biopsie sélectionnés 

16. Application logicielle DYSIS 

16.1. Généralités 

Le fonctionnement du colposcope numérique DYSIS fait appel à une application logicielle qui est installée sur 
l'unité de calcul intégrée. Il existe quelques différences dans la fonctionnalité et la terminologie clinique selon 
que le dispositif est utilisé aux États-Unis ou ailleurs. Les options spécifiques aux États-Unis seront clairement 
indiquées dans les sections qui suivent.  Les utilisateurs non américains ont la possibilité de configurer leurs 
appareils en "mode essai" (“Trial Mode”) qui scinde chaque examen colposcopique en deux phases : une avant 
que le clinicien n'examine la DYSISmap et une après. 

16.2. Ouverture de session  

Après avoir allumé le colposcope numérique DYSIS, l'utilisateur doit se connecter pour accéder à l'application 
(Fig 18:). L’application affiche un clavier sur l’écran tactile et  invite l’utilisateur à indiquer un nom d’utilisateur et 
un mot de passe (les noms d’utilisateur et les mots de passe par défaut sont fournis lors de l’installation et 
peuvent ensuite être personnalisés). Après avoir renseigné les informations demandées, l’utilisateur sélectionne 
CONNEXION pour entrer dans le menu ACCUEIL afin d’accéder au dossier d’une patiente ou de procéder à un 
examen.  
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Fig 18: Écran de connexion 

16.3. écran ACCUEIL 

L'écran ACCUEIL de DYSIS est le point central de navigation du logiciel. 

 
Fig 19: Écran ACCUEIL 

A partir de l’écran ACCUEIL, l’utilisateur peut entrer une NOUVELLE PATIENTE, commencer un EXAMEN DYSIS ou 
accéder à la BASE DE DONNÉES PATIENTE pour revoir les visites précédentes ou ajouter une nouvelle visite à un 
dossier patient existant en sélectionnant le bouton correspondant. 

Pour les utilisateurs des États-Unis, un message indique le nombre de jours restants avant que l'appareil ne doive 
être étalonné (voir la section 20.3.3). 

Options supplémentaires: Appuyez sur le bouton   MENU dans le coin supérieur gauche (Fig 19:) pour 
obtenir des options supplémentaires. Il s’agit d’un panneau latéral qui permet à l’utilisateur d’accéder aux 
PARAMÈTRES et de régler ou de modifier l’accessibilité de l’appareil ; de PURGER l’applicateur d’acide acétique 
DYSIS ; d’étalonner (uniquement aux États-Unis, voir la Section 16.5 ci-dessous) ; DÉCONNEXION ; ARRÊT. (Fig 20: 
pour Ultra 2.0 et Fig 21: pour DYSIS View) 
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DYSIS View ne comprend pas l’option PURGE car il dispose d’un applicateur manuel et affiche une option pour la 
connexion WiFi (le DYSIS Ultra 2.0 ne prend pas en charge le WiFi). 

 

Fig 20: Menu des options supplémentaires Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 

 

Fig 21: Menu des options supplémentaires Colposcope numérique DYSIS View 

16.4. Boutons de navigation générale Colposcopes numériques DYSIS 

Dans certains menus, le bouton  permet de revenir à l'écran précédent. Par ailleurs, dans d'autres modes 

d'utilisation, le bouton  offre la possibilité de revenir à l'écran précédent après avoir accusé réception d'un 
message (c'est-à-dire pendant la cartographie).  

  permet de revenir au menu ACCUEIL en fonction du mode utilisé. 

  permet à l’utilisateur d’accéder au menu des paramètres à partir du menu ACCUEIL. Il permettra également 
à l'utilisateur de PURGER l'applicateur d'acide acétique DYSIS, de se déconnecter et de s'arrêter.  
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Un menu différent est disponible à partir du bouton  en mode examen. Voir les sections ci-dessous. 

 Ferme le menu et/ou la page en cours d'utilisation. 

16.5. Étalonnage hebdomadaire (États-Unis uniquement) 

Pour les utilisateurs aux États-Unis, le système nécessite un étalonnage hebdomadaire. Un message sur l'écran 
d'accueil indique l'expiration de l'étalonnage en cours. Il n’est pas possible de lancer la procédure de cartographie 
si l’étalonnage du système n’est pas à jour. Voir la section 20.3.3 pour les instructions. 

16.6. Création d’un nouveau dossier d’une patiente  

Pour créer un nouvel enregistrement de patient dans la base de données (Fig 22:), l’utilisateur doit sélectionner 
NOUVELLE PATIENTE sur l'écran d'accueil puis utiliser l'écran tactile pour saisir les informations d'identification 
personnelle et les données démographiques supplémentaires. Le curseur peut être déplacé dans n'importe quel 
champ en touchant l'intérieur de la zone de texte ou en appuyant sur la touche de tabulation du clavier. En 
outre, il est possible d’appuyer sur SUIVANT sur l’écran tactile pour passer d’un ensemble de données à un autre.  

Pour créer un dossier patiente, les champs marqués "Obligatoire" doivent être remplis puis appuyez sur 
ENREGISTRER. 

 

Fig 22: Nouvelles informations sur une patiente 

Des informations supplémentaires peuvent être ajoutées en sélectionnant chaque icône dans le panneau gauche 
de l’écran NOUVELLE PATIENTE, notamment l'adresse, les informations générales et les antécédents 
obstétriques (Fig 23:). 

 

Fig 23: Informations supplémentaires pour les nouvelles patientes 
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Toutes les informations seront enregistrées dans le dossier de la patiente après avoir appuyé sur ENREGISTRER. 

16.7. Nouvelle visite pour un patiente existante 

Pour créer une NOUVELLE VISITE pour un patiente existante, sélectionnez la patiente dans la base de données en 
choisissant BASE DE DONNÉES PATIENTE dans l'écran d'accueil (Fig 19:), puis sélectionnez le patient en faisant 
défiler la liste alphabétique par NOM DE FAMILLE (Fig 24:). Il est également possible d'effectuer une recherche 
dans la base de données en saisissant des informations dans les cases situées au-dessus des colonnes de 
données, ou en touchant l'en-tête de la colonne, ce qui permet de classer le contenu par ordre alphabétique ou 
numérique. 

 

Fig 24: Liste des patientes de la base de données 

Après avoir sélectionné le patient, sélectionnez NOUVELLE VISITE dans les cases mises en évidence en bas à 
droite de l'écran (Fig 25:). Un dossier de NOUVELLE VISITE sera créé. Les informations sur la NOUVELLE VISITE 
peuvent être saisies de la même manière que celle décrite dans la section 17.1 ci-dessous. 
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Fig 25: Nouvelle visite pour une patiente sélectionnée 

17. Préparation à l'examen et fonctions 

17.1. Ajout de données à un dossier suite à la visite d’une patiente  

Une fois la fiche de visite de la nouvelle patiente créée (mais aussi après la fin de l'examen colposcopique), 
l'utilisateur peut saisir des informations supplémentaires sur l'examen en sélectionnant la case correspondante 
dans le formulaire de visite (Fig 26:). Cela comprend le motif de l’examen (Fig 27:), des informations 
complémentaires sur la patiente (Fig 29:) et enfin le plan de traitement indiqué et les résultats de l'histologie. 

 

Fig 26: Nouveau formulaire de visite 
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Fig 27: Raison du renvoi (US) 

 

Fig 28: Raison du renvoi (non-US) 
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Fig 29: Informations supplémentaires pour les patientes 

17.2. Démarrage de l’examen 

Après avoir sélectionné Examen DYSIS, la tête est automatiquement mise en marche et la caméra et la lumière 
sont opérationnelles. L'utilisateur peut observer l'image dans le champ de vision de la caméra sur l'écran tactile 
et procéder à l'examen.  

17.3. Préparation de la patiente  

Pour les examens ne concernant pas le col de l’utérus (par exemple, la vulve, le vagin, etc.), préparez la patiente 
en suivant la pratique standard. 

Pour les examens du col de l'utérus, suivez la pratique clinique standard pour préparer la patiente et insérer le 
spéculum. Ajustez le spéculum pour obtenir un champ de vision optimal. Retirez délicatement tout mucus à 
l'aide d'un écouvillon sec ou de sérum physiologique. Évitez d’utiliser de l’acide acétique pour le nettoyage car 
cela déclencherait le processus de blanchiment à l’acide acétique. Assurez-vous que le connecteur du spéculum 
est positionné juste après. 

Le colposcope numérique DYSIS peut être connecté au spéculum via le connecteur de spéculum situé à l’avant 
de la tête après l'insertion afin de stabiliser l'image pendant l'examen. Il est connecté en poussant l’extrémité du 
spéculum dans l’ouverture de la tige de connexion de la tête (cf Fig 7:et Fig 16:). Cela ne permet pas un 
verrouillage complet mais stabilise l'image pendant l'examen. 

17.4. Examen 

Le moniteur DYSIS est un écran tactile. A partir de l’écran d’examen, le grossissement peut être augmenté   ou 

diminué en utilisant  ou en touchant ou en agrandissant l’écran pour zoomer avec le doigt. (Fig 30:, Fig 31:).  
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Fig 30: Écran d'examen (DYSIS Ultra 2.0) 

 

Fig 31: Écran d’examen (DYSIS View) 
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Plusieurs opérations et fonctions sont disponibles pendant l’examen pour faciliter l’évaluation colposcopique : 

Symbole Fonction Description 

 

Sauvegarder 
l'image  

Prend une image fixe de la vue actuelle. Peut 
être prise pendant que les filtres sont appliqués 
ou lorsque l'image est zoomée. Cette option 
peut être utilisée pour documenter les examens 
ne concernant pas le col de l’utérus.   

 

Enregistrement 
vidéo 

Active l'enregistrement vidéo. Touchez pour 
démarrer et arrêter. Plusieurs séquences 
peuvent être enregistrées. 

 
Filtre vert 

Applique un filtre vert à l'image. Pour désactiver 
et revenir à la vue en couleur, appuyez à 
nouveau sur le bouton. 

 

Filtre à haut 
contraste 

Renforce le contraste de l'image. Pour 
désactiver, appuyez à nouveau sur le bouton. 
L'amélioration du contraste est disponible pour 
une visualisation en couleur et avec un filtre 
vert. 

 
Luminosité Permet de contrôler la luminosité de l'image. 

 
Mise au point Permet la mise au point.  

 

 

Diagnostic 
initial* 

En appuyant sur ce bouton, l'utilisateur 
sélectionne l'impression colposcopique 
"initiale", c'est-à-dire avant de voir la DYSISmap, 
en choisissant entre Normale, Faible et Élevée. 
*Option disponible uniquement pour les 
utilisateurs ou les appareils américains 
configurés en mode d'essai. 

 
Diagnostic final 

En appuyant sur ce bouton, l'utilisateur 
sélectionne l'impression colposcopique "finale", 
c'est-à-dire avant de voir la carte DYSIS, en 
choisissant entre Normale, Faible et Élevée. 
*Option disponible uniquement pour les 
utilisateurs ou les appareils américains 
configurés en mode d'essai. 

 

Mode DYSIS 
Appuyez sur cette touche pour préparer le 
processus de cartographie (DYSIS Ultra 2.0). 

 

Démarrer le 
mode DYSIS 

Appuyez sur pour démarrer le processus de 
cartographie (DYSIS View). 

 

Polariseurs 
ON/OFF 

Activez/désactivez les polariseurs.  
Polariseurs activés : Ce mode est utilisé pendant 
la cartographie. Les réflexions de surface sont 
éliminées. 
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Polariseurs désactivés : Ce mode peut être 
utilisé pour l'examen général. Il améliore la 
perception de la profondeur et la vivacité des 
couleurs. 

 
Bouton arrière   

Quitter l'examen ; une option permettant de 
sauvegarder les données acquises s'affiche. 

 

Options 
supplémentaires 

Ouvre un panneau supplémentaire pour 
visualiser les images enregistrées ou pour 
quitter l'examen. 

  

Fig 32: Capture d'image 

 

Fig 33: Image agrandie ; image couleur (par défaut), filtre vert, filtre vert et contraste élevé appliqués 
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17.5. Options supplémentaires  

Des options supplémentaires sont disponibles en appuyant sur  pendant l'examen (Fig 33).  

  

Fig 34: Menu des options supplémentaires (affichage de la patiente disponible uniquement pour 
DYSIS Ultra 2.0)  

 

Afficher les 
images 
sauvegardées  

Affiche les images qui ont déjà été 
enregistrées. En appuyant sur x sur 
l'image, vous la supprimez. 

 
Annuler l'examen  

Quitte l'examen et sauvegarde toutes les 
données.  
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18. Cartographie de DYSIS 

18.1. Démarrage du processus de cartographie (DYSIS Ultra 2.0)  

Pour entrer dans le mode de cartographie DYSIS et ensuite démarrer la cartographie DYSIS, sélectionnez 

. Cela ouvre des options d'examen supplémentaires (Fig 35:). 

 

Fig 35: Écran d’examen (après avoir sélectionné Entrer DYSIS Mode) 

Avant d’initier la cartographie DYSIS, il faut demander à la patiente de rester aussi immobile que possible. En 
appuyant sur Démarrer la cartographie DYSIS, 1,5 ml d’acide acétique sera diffusé de manière homogène sur le 
col de l’utérus et la cartographie commencera. Évitez de placer quoi que ce soit dans le champ de vision de la 
caméra pendant que l’appareil effectue la cartographie sinon la carte risque de ne pas être correctement 
calculée. 

18.2. Démarrage du processus de cartographie (DYSIS View) 

La seringue doit être remplie d’acide acétique et connectée à la tête avant de commencer le processus de 
cartographie. Avant de commencer la cartographie, il faut demander à la patiente de rester aussi immobile que 
possible, effectuer la mise au point de l'image et régler la luminosité au niveau souhaité. Pour démarrer le 
processus de cartographie DYSIS, appuyez sur Démarrer le mode DYSIS. A ce stade, l’imagerie commence et le 
bouton Démarrer le mode DYSIS est masqué (Fig 36:). Les commandes de luminosité, de mise au point et de 
polarisation sont désactivées et le système attend l'application d'acide acétique. Veillez à ce que les 
mouvements soient réduits au minimum et que rien n’obstrue le champ de la caméra. Si vous devez apporter 
des corrections, utilisez la flèche Retour pour quitter et recommencer l'examen. 

Appuyez à fond sur le piston de la seringue pour pulvériser l'acide acétique sur le col de l'utérus et le processus 
de cartographie commencera. 
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Fig 36: Écran d’examen (après avoir appuyé sur Démarrer le mode DYSIS) 

18.3. Cartographie de DYSIS (suite) 

Évitez de placer quoi que ce soit dans le champ de vision de la caméra pendant que l’appareil effectue la 
cartographie sinon la carte risque de ne pas être correctement calculée. 

Pendant que le système collecte les images pour la cartographie, une évaluation colposcopique visuelle 
approfondie doit être réalisée. Les zones peuvent être agrandies pendant l'examen, des filtres peuvent être 
appliqués pour améliorer la visualisation de différentes caractéristiques telles que les motifs vasculaires, les 
vaisseaux atypiques, les mosaïques ou les ponctuations et améliorer l'imagerie colposcopique. Les marqueurs de 
biopsie et les os peuvent être ajoutés ou supprimés à l'aide des boutons correspondants.  
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Fig 37: Écran d'examen (cartographie DYSIS en cours) 

Pendant la cartographie, une minuterie s'affiche dans le coin inférieur droit de l'écran. Il faut au moins 125 
secondes d'informations pour que la carte soit calculée et le processus s'arrête automatiquement à 185 
secondes. 

L'examen peut être arrêté manuellement à tout moment en appuyant sur . 

Un message s'affiche pour demander une confirmation (Fig 38:). Si cela se produit avant d'avoir enregistré 
suffisamment d'images, aucune carte ne sera calculée et un message d'avertissement s'affichera. 

 
Fig 38: Message de confirmation 
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Des options supplémentaires sont disponibles dès le lancement de la cartographie : 

Symbole Fonction Description 

 

 

Marqueur OS   

Ajoutez ou supprimez un 
marqueur numérique pour 
l’os. Touchez d'abord l'option 
puis sélectionnez la zone sur 
l'écran tactile.  

 

 

Marqueurs de 
biopsie 

Ajoutez ou supprimez les 
marqueurs de biopsie 
numérique pendant/après la 
cartographie.  

Pour les utilisateurs des États-Unis mais aussi pour les appareils configurés en mode essai, pendant le processus 
de cartographie, et dans tous les cas avant de sélectionner la visualisation de la DYSISmap, l’utilisateur doit 
entrer l’impression ou le diagnostic colposcopique de l’examen - en choisissant parmi Normale, Faible et Élevée 
(Fig 37:). De même, après avoir vu la carte, l’utilisateur devra saisir une impression finale avant de refermer 
l'examen (Fig 40: ci-dessous). 

Lors de l'utilisation du colposcope DYSIS, à tout moment pendant l'imagerie dynamique, l'utilisateur peut revoir 
les images qui ont été capturées jusque-là (relecture instantanée) en appuyant sur l'icône de lecture. Vous 

pouvez accéder à la lecture en sélectionnant le bouton  en bas de l'écran lors de la visualisation en direct. 
Un ensemble de commandes permet à l'utilisateur de faire avancer les images à une vitesse de 2x la vitesse 
normale, 5x la vitesse normale et individuellement. 

L'utilisateur peut utiliser les boutons avant/arrière affichés sur l'écran tactile pour faire défiler les images 
manuellement ou les lire en continu et sélectionner la vitesse de lecture. L'écran de relecture peut être déplacé 
sur l'écran tactile en touchant l'écran et en le faisant glisser vers l'emplacement souhaité.  

 Cliquez sur le bouton  pour fermer cette fenêtre d'aperçu et revenir à l'affichage en direct plein écran (Fig 
39:). 
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Fig 39: Écran d'examen avec le panneau d'aperçu affiché 

Une fois la cartographie terminée, les réglages de la luminosité et de la mise au point, le bouton permettant 
d'activer/désactiver la vue polarisée et l'enregistrement vidéo seront à nouveau disponibles. 

UTILISATEURS AMÉRICAINS, VEUILLEZ NOTER :  
L'utilisateur doit TOUJOURS sélectionner les points de biopsie sur la base de l'examen colposcopique 
conventionnel avant de visualiser la DYSISmap. Si aucun point de biopsie n'est indiqué, lorsque l'on sélectionne 
"Afficher la carte" pour visualiser la DYSISmap, une boîte de dialogue apparaît pour demander de confirmer 
qu'aucun point de biopsie n'est indiqué par l'examen conventionnel. 



Colposcope numérique DYSIS Mode d’emploi 
0330-53123, Rév 01 
Date de révision 29-Jun-2021 

 
 

Page 42 de 83 

 

18.4. La DYSISmap 

 

Fig 40: Écran d’examen avec affichage de la DYSISmap  

Le colposcope numérique DYSIS documentera les phénomènes optiques dynamiques associés au blanchiment de 
l’acide acétique sur le col de l’utérus dans une carte à code couleur (DYSISmap, Fig 40:). Le colposcope 
numérique DYSIS capture des images séquentielles à haute résolution. Les images sont automatiquement 
alignées pour compenser les petits mouvements et contractions des tissus puis sont utilisées pour calculer la 
carte DYSIS.  

La fonction de cartographie doit être utilisée en complément de l'examen colposcopique et toujours après que 
l'utilisateur ait examiné la patiente et sélectionné les sites de biopsie (le cas échéant) en fonction des directives 
de pratique standard. Des sites de biopsie supplémentaires peuvent être sélectionnés après la visualisation de la 
carte à code couleur mais la visualisation de la carte DYSIS ne doit jamais conduire à l'annulation des sites de 
biopsie sélectionnés lors de l'examen colposcopique conventionnel. 

La carte DYSIS capture et documente la dynamique de l'acidification des tissus (intensité ou réflectance diffuse 
dans le temps). La gamme de couleurs de la carte DYSIS s’étend du cyan au bleu, au vert, au rouge, au jaune et 
au blanc et indique une réaction acidophile de plus en plus forte. 

 La carte DYSIS n’est pas destinée à être utilisée sur des tissus autres que ceux du col utérin. 

 
Le tableau ci-dessous représente le code couleur utilisé pour documenter la dynamique de l'acidification des 
tissus telle qu'elle est représentée par le colposcope numérique DYSIS. Cette attribution de couleur est basée sur 
la combinaison de l’intensité et de la durée du blanchiment à l’acide acétique pendant la durée de la procédure 
d'imagerie dynamique. 
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Code couleur Blanchiment 
   
Blanc  

 
 
 

Intense 
Jaune  
Rouge Fort 
Vert Modéré 
Bleu foncé Faible 
Cyan  Très faible 
Pas de couleur  Très faible/ Aucune 

18.5.  Courbes dynamiques 

Après l’imagerie dynamique, les utilisateurs peuvent également examiner la dynamique de la réaction acidophile 
du tissu (Fig 41:). Les graphiques sont affichés dans la partie inférieure droite de l'écran (Fig 40:). 

 

Fig 41: Graphiques DYSISmap 

En touchant l’écran à différents endroits du col de l’utérus, il est possible de visualiser et de comparer la réaction 
à différents endroits du col. Cet outil peut faciliter l’examen du phénomène de blanchiment à l’acide acétique à 
différents endroits en surveillant simplement les variations de l’intensité (hauteur de la courbe) et de la 
persistance du blanchiment. L’axe vertical représente l’intensité du blanchiment de l'acétate et l’axe horizontal 
représente le temps depuis l’application de l’acide acétique. Cette fonction n'est disponible qu'après le calcul et 
la visualisation de la carte. 

L'histogramme représente le nombre de chaque couleur sur la carte sur une échelle logarithmique.  

Des marqueurs de biopsie supplémentaires peuvent être ajoutés (et supprimés si nécessaire) après l'affichage de 
la carte DYSIS (Fig 39). Les marqueurs de biopsie qui ont été ajoutés avant la carte seront affichés en bleu vif (et 
ne peuvent plus être retirés) ; ceux qui ont été choisis après la carte seront en orange (voir la biopsie n°3 sur Fig 
42:). Un maximum de 5 marqueurs de biopsie peut être ajouté.  

Avant la procédure de biopsie, le bouton "Masquer la carte" peut être sélectionné et la DYSISmap sera retirée du 
champ de vision, laissant les points de biopsie visibles sur l’image en direct du col de l’utérus pour référence et 
orientation. 
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 Fig 42: Écran d'examen avec affichage des marqueurs de biopsie 

Les annotations de l'utilisateur sont des marques numériques superposées à l'image affichée et ne suivent pas 
les mouvements du col de l'utérus. Elles doivent donc être utilisées avec prudence si le col de l'utérus bouge 
après le marquage. Les marqueurs de biopsie conservent leur emplacement lorsque l'image du col de l'utérus est 
agrandie. 

18.6. Quitter l'examen  

Pour terminer et quitter l'examen après que toutes les observations souhaitées aient été faites, que les données 
aient été enregistrées et que les opérations aient été effectuées, l'utilisateur doit appuyer sur le bouton 

  dans le coin inférieur droit de l'écran. Les utilisateurs américains ou les utilisateurs 
d’appareils configurés en mode essai doivent d’abord sélectionner un diagnostic final sinon le système leur 
demandera de la sélectionner à la sortie. 

18.7. Affectation à un patient après un examen DYSIS initié directement depuis l’écran ACCUEIL 

Après avoir enregistré des images, des vidéos ou avoir effectué un examen, quittez l'écran d'examen DYSIS et 
l'écran suivant apparaîtra (Fig 43:) : 
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Fig 43: Sélectionner le patient  

L'utilisateur peut soit créer un nouveau patient où l'examen sera enregistré, soit sélectionner un patient existant, 
soit appuyer sur ANNULER. En sélectionnant ANNULER, l'examen est abandonné et un message de confirmation 
s'affiche. 

18.8. Documentation relative à l'examen 

Les résultats cliniques de l'examen colposcopique et le plan de gestion peuvent être documentés en 
sélectionnant à l'intérieur des sections du dossier de visite (Fig 44:). 

 

Fig 44: Dossier de visite de la patiente  

En outre, des notes et des croquis peuvent être saisis à main levée en sélectionnant Memo puis en utilisant 
l'écran tactile. 
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D'autres résultats colposcopiques peuvent être documentés lors de l'examen. L’écran COLPOSCOPIE s'affiche 
automatiquement après avoir quitté l'examen (Fig 45:). 

 

Fig 45: Formulaire de colposcopie 

L'utilisateur peut compléter le plan de gestion (Fig 46:) après l'examen. Des options supplémentaires sur le plan 
de gestion peuvent être saisies après que les résultats de l'histologie aient été rendus disponibles.  

 

Fig 46: Formulaire de plan de gestion (États-Unis) 
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Fig 47: Formulaire de plan de gestion (Hors États-Unis) 

Le formulaire HISTOLOGIE permet de documenter le résultat histologique le plus défavorable et de saisir les 
résultats par point pour les biopsies qui ont été annotées (Fig 48:). 

 

Fig 48: Formulaire de résultats d'histologie 
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Des informations supplémentaires peuvent être ajoutées à l'enregistrement de la visite en utilisant le clavier à 
l'écran dans la section NOTES (Fig 49:).  

 

Fig 49: Formulaire de notes 
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Le côté droit de l'écran offre des options supplémentaires après l'examen :  

 

Reprend l'examen DYSIS (toutes les images séquentielles 
qui ont été automatiquement capturées pour la 

cartographie). 

 

Permet à l'utilisateur de dessiner à main levée sur l'écran 
tactile de DYSIS. 

 

Permet à l'utilisateur de visualiser et de personnaliser le 
rapport de visite. 

 

Exporte l’ensemble de la visite vers un support USB ou 
réseau. 

 

Un enregistrement de toute information supplémentaire 
entrée après la fermeture du dossier du patient. 

 

Conseils pour le clinicien. 

 

Sauvegardez toutes les données et quittez l'enregistrement 
de la visite du patient. 

19. Base de données des patients 

19.1. DYSIS Ultra 2.0 

La base de données patients peut sauvegarder jusqu’à 10 000 examens DYSIS (la capacité de stockage exacte 
varie en fonction de la durée des vidéos, du nombre de cartes générées, etc.). 

19.2. DYSIS View 

La base de données des patients peut sauvegarder jusqu’à 2 000 examens DYSIS (la capacité de stockage exacte 
varie en fonction de la longueur des vidéos, du nombre de cartes générées, etc.) 

19.3. Réexamen d'une visite 

Pour accéder à la base de données à partir de l’écran ACCUEIL, appuyez sur BASE DE DONNÉES PATIENTE. Les 
noms des patients apparaîtront dans leur ordre d'entrée (Fig 50:). 
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Fig 50: Liste des patientes de la base de données 

Pour effectuer une recherche dans la BASE DE DONNÉES PATIENTE, l'utilisateur peut cliquer sur les onglets NOM, 
PRÉNOM, ID du PATIENT ou DERNIÈRE VISITE, ce qui permettra de trier les visites par ordre alphabétique et 
numérique dans cette colonne.  

D’une autre manière, en sélectionnant le champ de texte au-dessus de l’une de ces colonnes, le clavier de l’écran 
tactile apparaît et la base de données patiente peut être recherchée plus spécifiquement en complétant l'un de 
ces champs. 

Cliquez sur le nom d’une patiente dans la base de données pour la sélectionner (la patiente est en surbrillance). 
Les informations sur la patiente et les visites précédentes sont affichées sur le panneau de droite. Appuyez sur 
OUVRIR (coin supérieur droit) pour accéder au dossier de la patiente. Il sera également possible de modifier les 
coordonnées de la patiente. Cliquez sur une visite spécifique de la liste pour la sélectionner (la visite est en 
surbrillance) et appuyez sur RÉEXAMEN DE LA VISITE pour y accéder en vue d’un nouvel examen. 

19.4. Lecture de l'examen 

À partir de l’enregistrement de la visite, l’enregistrement de la visite, l’utilisateur peut utiliser LECTURE DE 
L’EXAMEN (Fig 51:) pour revoir les images et la DYSISmap (si disponible). 
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Fig 51: Lecture de l'examen 

Des filtres peuvent être appliqués et des images supplémentaires peuvent être enregistrées lors de l’examen de 
visites précédentes.  L’histogramme de la DYSISmap est accessible lorsqu'une carte est disponible. Choisir 
"Capturé" permet d'afficher les images originales (préférable pour les détails) et choisir "Aligné" permet 
d'afficher les images traitées pour la visualisation de la DYSISmap.   

19.5. Historique des visites 

Les dossiers des patientes de DYSIS peuvent être modifiés à tout moment après une visite et ces modifications 
seront enregistrées (Fig 52:). 

Par exemple, si le motif de consultation d’une patiente n'était pas disponible au moment de l'examen mais que 
le résultat doit être saisi ultérieurement, les informations peuvent être saisies en sélectionnant les cases 
appropriées dans chaque section. Lors de la fermeture du dossier, une boîte apparaîtra pour demander à 
l'utilisateur de confirmer l'entrée et la raison de celle-ci. En appuyant sur NOUVELLE INFO ou ERREUR, 
l'utilisateur confirme la raison de la modification introduite. Elle peut ensuite être confirmée ou rejetée. 

 

 Fig 52: Journal de l'historique des visites 

Après confirmation, les nouvelles informations apparaîtront dans la section HISTORIQUE DE LA VISITE du dossier 
de la patiente. 
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19.6. SMARTtrack 

SMARTtrack permet à l’utilisateur de comparer deux visites de patientes côte à côte, ce qui permet un suivi 
longitudinal (Fig 53:). 

Pour utiliser SMARTtrack, sélectionnez d’abord la patiente dans la BASE DE DONNÉES PATIENTE ; choisissez une 
visite spécifique à inclure dans les visites à examiner et appuyez sur SMARTtrack. Sélectionnez ensuite la 
deuxième visite dans la liste des visites située dans le panneau inférieur droit. 

 

Fig 53: SMARTtrack 

Lorsque  est affiché, les deux visites peuvent être examinées indépendamment. Lorsque ce symbole est 
aqua et non lié, les deux côtés peuvent être lus manuellement et les images mises en pause ou avancées 
séparément. Chaque visite est contrôlée par un ensemble de boutons sous chaque image et l'histogramme de la 
carte est affiché respectivement sous chaque visite. 

Lorsque les maillons de la chaîne sont verrouillés  les images seront jouées, déplacées et agrandies 
simultanément, contrôlées par une seule série de boutons au bas de l'écran. 

Les boutons situés sous chaque image permettent de faire avancer les images individuellement, image par image 

(prises à intervalles de 7 secondes), à la vitesse normale  et à la vitesse normale  , en sélectionnant 
l'option appropriée. 

En utilisant les boutons  et  , les images peuvent être avancées ou inversées individuellement. L'heure 
de chaque capture d'image est affichée sur le côté droit de chaque écran. 

Basculer entre les images capturées et alignées (Fig 54:) permet de visualiser les images brutes telles que 
capturées (préférable pour les détails) ou les images alignées par le logiciel pour le calcul de la carte. Les images 
doivent être alignées afin de pouvoir visualiser la DYSISmap.   

Lors de la visualisation des images alignées, deux boutons supplémentaires deviennent disponibles : .  
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En sélectionnant la carte sera affichée ou masquée sur l'image de référence. En sélectionnant les 
annotations de la biopsie seront affichées et masquées sur l'image de référence. 

 

Fig 54: SMARTtrack avec comparaison affichée 

Pour modifier les examens à comparer, sélectionnez une visite dans la case située sous chaque image et 
sélectionnez l'examen à revoir. Ils seront téléchargés dans la zone de visualisation. 

Lorsque vous visualisez des images dans SMARTtrack, un graphique s'affiche sous les images. Le graphique 
illustre l'évolution de la carte au cours des deux visites. L'utilisateur doit sélectionner chaque zone de 
visualisation sur les images à examiner.  

Par exemple, une carte qui montre une réduction de la réaction acidophile forte et une réduction du rouge, du 
jaune et du blanc montrera une valeur négative sous la ligne centrale, illustrant le degré de réduction de chaque 
couleur. 

Si la réaction acidophile est plus importante entre les deux visites, le graphique montrera une valeur positive au-
dessus de la ligne centrale. 

Le graphique représentera uniquement ce qui peut être vu dans la vue de l'écran tactile. Cette fonction permet 
d'éliminer du graphique les caractéristiques et les valeurs acidophiles les moins pertinentes. 

19.7. Rapport DYSIS 

Pour générer, imprimer ou télécharger un rapport de patient, sélectionnez le patient dans la base de données 
patiente puis sélectionnez la visite souhaitée (Fig 55:). 

Sélectionnez des images individuelles dans le partie en bas de l'écran en appuyant sur  puis 
sélectionnez RAPPORT DE REVISION. Les images qui ont été capturées indépendamment du processus de 
cartographie par l'opérateur et à des intervalles spécifiques par DYSIS seront automatiquement incluses dans le 

rapport. Pour désélectionner ces images, appuyez sur le bouton   pour les retirer du rapport (Fig 
53). 



Colposcope numérique DYSIS Mode d’emploi 
0330-53123, Rév 01 
Date de révision 29-Jun-2021 

 
 

Page 54 de 83 

 

 

Fig 55: Images incluses dans le rapport  

Le rapport s'affiche avec les données démographiques du patient, le MOTIF DU RENVOI, les résultats de la 
COLPOSCOPIE, le PLAN DE GESTION et les RÉSULTATS DE L'HISTOLOGIE. Il comprendra également toutes les 
images sélectionnées et toutes les notes saisies dans la section NOTES du dossier de visite de la patiente. 

En sélectionnant EXPORTER EN PDF, IMPRIMER LE RAPPORT ou FERMER, le rapport peut être exporté vers une 
clé USB (colposcope numérique Ultra 2.0 uniquement), un dossier partagé sur le réseau, ou imprimé si une 
imprimante a été connectée (par Ethernet ou port USB sur le DYSIS Ultra 2.0 ou sans fil pour le colposcope 
numérique DYSIS View) ou fermée (Fig 56:). 
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Fig 56: Rapport DYSIS 

20. Fonctions supplémentaires 

Dans le menu il y a des fonctions et des paramètres supplémentaires disponibles pour l'administrateur et 
l'utilisateur commun en fonction du rôle attribué. 

20.1. Simulateur de formation 

Le simulateur contient 5 cas de patientes, ce qui permet au clinicien d’utiliser le logiciel sur des cas complets de 
patientes avant de l’utiliser sur une patiente.  Il peut être utilisé pour la formation sur le colposcope DYSIS.   

Pour démarrer le cas de simulation, sélectionnez Simulateur puis Entrez en mode DYSIS pour accéder aux 
fonctionnalités de l’interface utilisateur et effectuer un examen de la patiente. Utilisez toutes les fonctions de 
l'examen et effectuez un examen DYSIS avec l'examen simulé. Reportez-vous à la section 15 sur la façon 
d'effectuer un examen DYSIS.  

20.2. Seringue de purge 

Colposcope numérique Ultra 2.0 : L’option seringue de purge est utilisée pour expulser l’air présent dans le 
tube. Lorsque cette option est sélectionnée, l'applicateur d'acide acétique s'active et pulvérise de l'acide 
acétique à partir du diffuseur situé sur le connecteur du spéculum. Pour minimiser les projections, placez une 
serviette en papier devant le diffuseur. Appuyez sur Purge jusqu’à ce que l’air ait été expulsé du tube.   

20.3. Paramètres 

Les éléments suivants sont disponibles sous Paramètres. 
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20.3.1. Info 

L'onglet INFO affiche la version du logiciel utilisée, par exemple 2.2. En outre, les numéros de série des 
composants, tels que la caméra, sont affichés. Il est important de connaître ces informations lorsque vous 
contactez l'équipe de service et de maintenance de DYSIS.  

20.3.2. Mot de passe 

La fonction MOT DE PASSE permet aux utilisateurs de gérer leur propre mot de passe. Les mots de passe sont 
sensibles aux majuscules et doivent comporter au moins cinq caractères.  

20.3.3. Étalonnage (États-Unis uniquement) 

La fonction d’étalonnage est accessible à partir du panneau gauche de l’écran ACCUEIL (Fig 57:). 

 

Fig 57: Option d’étalonnage 

Si l'étalonnage a expiré, un message apparaîtra pour inviter l'utilisateur à étalonner le système (Fig 58:).  Accusez 
réception du message en sélectionnant OK et accédez à l’option ÉTALONNAGE dans le panneau gauche de 
l’écran ACCUEIL.  
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Fig 58: Message d'étalonnage 

Pour la procédure d'étalonnage, l'utilisateur doit placer la carte grise fournie sur son support (gabarit), puis la 
connecter au connecteur du spéculum (configuration de la DYSIS Ultra 2.0 illustrée dans le document Fig 59:Le 
montage est similaire pour la DYSIS View). 

 

Fig 59: Mise en place de l'étalonnage 
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En appuyant sur le bouton ÉTALONNER, l’écran suivant apparaît (Fig 60:) : 

 

Fig 60: Écran d'étalonnage 

Après avoir appuyé sur DÉMARRER, l’utilisateur doit suivre les instructions au fur et à mesure que trois messages 
séquentiels s’affichent (Fig 61:). Le premier demande à l’utilisateur de confirmer que les 8 LED sont allumées ; le 
deuxième message demande d’éteindre les lumières de la pièce et le troisième message invite l’utilisateur à 
placer la carte sur le gabarit et à connecter le gabarit à la caméra. 

 

Fig 61: Demandes d'étalonnage 

Après confirmation des messages ci-dessus, le logiciel effectuera la mise au point et l’étalonnage.  Une fois 
l'opération terminée, le message "Étalonnage terminé avec succès" (Fig 62:) s'affiche. Il faut appuyer sur le 
bouton FERMER pour revenir à l’écran ACCUEIL. 

 

Fig 62: Message de réussite de l'étalonnage 

21. Entretien, maintenance et dépannage 

21.1. Généralités 

Avant de nettoyer le colposcope numérique DYSIS, coupez l'alimentation en arrêtant le colposcope numérique 
DYSIS et en éteignant et débranchant le colposcope de la prise électrique principale. 
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Ne plongez aucune partie du colposcope DYSIS dans des solutions de nettoyage.  
 

 
 
Lorsqu'il n'est pas utilisé, le colposcope numérique DYSIS doit être rangé avec le(s) bras replié(s) vers la perche. 
Ainsi, lorsque le colposcope numérique DYSIS est déplacé, le moniteur et la tête sont protégés. 

21.2. Pièces de rechange 

Certaines pièces du colposcope numérique DYSIS sont remplaçables, notamment le(s) bras et la tête. Cette 
opération ne doit être effectuée que par les représentants de DYSIS Medical. 

21.3. Nettoyage du ou des bras, de la base et du boîtier  

Pour éliminer les taches, essuyez le colposcope numérique DYSIS avec un chiffon doux légèrement humidifié 
avec une solution détergente douce. Ne pas pulvériser de solutions sur l'appareil. Faites particulièrement 
attention à ce qu’il n’y ait pas d’entrées dans les fentes à l'arrière de l'unité centrale ou dans les ports de 
connexion, les commutateurs et les boutons.  

 

Voir ci-dessous pour le nettoyage de l’écran tactile du moniteur et de la tête. 

21.4. Nettoyage de l’écran tactile 

L’écran tactile peut être nettoyé à l’aide de lingettes nettoyantes désinfectantes/antivirales disponibles dans le 
commerce ou d’un chiffon humide imbibé d’une solution détergente/antivirale douce et séché. Ne pas utiliser 
d'humidité excessive et ne pas appliquer de pression excessive. 

21.5. Nettoyage et désinfection 

L’utilisateur doit nettoyer et entretenir le colposcope numérique DYSIS (moniteur, base, tête, bras, perche, etc.) 
tous les mois, conformément aux instructions de nettoyage. 

La tête peut être nettoyée en l’essuyant avec un chiffon humide imbibé d’une solution détergente/antivirale 
douce. 

Le couvercle en verre qui recouvre l’objectif de la caméra à l’avant de la tête peut être nettoyé à l'aide d'un 
chiffon en coton ou d'un tissu pour lentilles humidifié avec un nettoyant pour lentilles. Veillez à ne pas rayer la 
surface pendant le nettoyage.  

NOTE IMPORTANTE: N’EFFECTUEZ PAS DE MOUVEMENTS CIRCULAIRES LORSQUE VOUS ESSUYEZ 
LE VERRE ; EFFECTUEZ UNIQUEMENT DES MOUVEMENTS DROITS, DE HAUT EN BAS OU D'UN CÔTÉ 
À L'AUTRE. 
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Si nécessaire, le colposcope numérique DYSIS peut être essuyé à l'aide d'un chiffon doux imbibé d'alcool 
isopropylique à 70%, de lingettes désinfectantes (chlorhexidine pour le contrôle viral) et de substances similaires. 
Le colposcope numérique DYSIS n'est pas destiné à être stérilisé. 

21.6. Applicateur d'acide acétique DYSIS 

L’applicateur d’acide acétique n’entre à aucun moment en contact avec la patiente.  

Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 : Le kit d'applicateur doit être purgé avec de l'acide acétique avant d'être 

utilisé.  dans le menu ACCUEIL du colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0. 

Colposcope numérique DYSIS View : Le kit d'applicateur doit être purgé avec de l'acide acétique avant d'être 
utilisé. Voir section 12.8.  

La solution d’acide acétique doit être étiquetée et mise de côté/changée selon le protocole de l'établissement. Si 
un nettoyage quotidien ou périodique est requis par le protocole de l’établissement et qu’il n’est pas nécessaire 
d’utiliser une solution stérile, la solution d’acide acétique peut être versée hors du réservoir d’acide acétique 
puis le réservoir sera rincé et séché. Pour rincer le tube, versez 10 ml d'eau dans le réservoir. Le tube peut être 
rincé en tirant et en appuyant sur la seringue tout en tenant une serviette en papier devant le diffuseur. Le 
flacon doit être retiré et séché, le tube doit être séché en appuyant plusieurs fois sur la seringue pour expulser 
tout liquide restant. 

L'applicateur d'acide acétique DYSIS doit être remplacé tous les mois (voir la section 21.6). 

L’applicateur d’acide acétique DYSIS se compose d’un réservoir d’acide acétique (colposcope numérique DYSIS 
Ultra 2.0), d’une seringue luer lock exclusive, d’une buse de pulvérisation, d’un connecteur de spéculum et d’un 
tube en silicone. L'applicateur d'acide acétique DYSIS View se compose d'une seringue luer lock, d'un connecteur 
de spéculum avec buse de pulvérisation et d'un tube en silicone.  Si la pratique clinique locale consiste à stocker 
et à conserver l'acide acétique dans des conditions stériles, il est fortement recommandé de stériliser le kit avant 
de l'utiliser. Pour ce faire, on peut utiliser un liquide de stérilisation commercial qui doit être utilisé 
conformément aux instructions du fabricant. Assurez-vous que le liquide de stérilisation atteint toutes les parties 
du kit, en remplissant le réservoir avec le liquide de stérilisation puis en tirant et en appuyant sur le piston de la 
seringue pour remplir le tube (répétez l’opération jusqu’à ce que le tube soit rempli et que le liquide soit 
pulvérisé par la buse). Purgez le liquide de stérilisation de l'applicateur en répétant ces étapes avec du sérum 
physiologique stérile ou de l'eau stérile jusqu'à ce que le liquide soit éliminé. 
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21.7. Essais électriques de routine 

Le système électrique du colposcope numérique DYSIS se compose de deux parties : 1) le bloc d'alimentation 

240v à double isolation ( ) et 2) le colposcope numérique 12v DYSIS. Le bloc d'alimentation peut être testé pour 
répondre aux exigences actuelles des tests électriques pour les dispositifs à double isolation de classe 2.  Le 
colposcope numérique DYSIS est en dessous des limites SELV de 50 V AC et ne nécessite donc aucun test 
électrique de routine. 

21.8. Connexion d'un moniteurexterne  (DYSIS Ultra 2.0) 

Le colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 peut être connecté à un moniteur HDMI (Fig 63:).  

La connexion d'un moniteur externe via le port HDMI est possible mais uniquement si un isolateur de qualité 
médicale est utilisé. 

Pour retirer la plaque de protection, retirez une vis à la fois. Lorsque le port HDMI de DYSIS est exposé, l'isolateur 
doit alors être connecté directement. Le moniteur externe doit être connecté à l’isolateur.  

Après avoir connecté le moniteur externe, les deux moniteurs seront fonctionnels au prochain démarrage du 
colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0. 

 

 
Fig 63: Port HDMI (colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0)  

21.9. Résolution des problèmes 

DYSIS Medical déconseille l'exécution de toute action de maintenance, de dépannage ou d'entretien sur un 
colposcope numérique DYSIS autre que celles spécifiées dans ce guide. En cas de dysfonctionnement d'un 
colposcope numérique DYSIS, ou en cas de suspicion de dysfonctionnement, veuillez suivre les indications ci-
dessous avant de contacter le service médical de DYSIS. Cela facilitera et accélérera l'identification et la 
résolution du problème. 

Avant de procéder au dépannage, assurez-vous que le cordon d'alimentation est branché et vérifiez que le 
bouton d'alimentation vert situé à l'arrière de l'unité principale est allumé. 

Le tableau suivant énumère les problèmes spécifiques qui peuvent être rencontrés avec le colposcope 
numérique DYSIS. Respectez toutes les précautions de sécurité et tous les avertissements et veillez à lire 
attentivement et à comprendre entièrement le mode d'emploi avant de tenter de résoudre un problème. 
Assurez-vous que l'instrument est éteint, débranchez-le de la source d'alimentation et redémarrez-le pour 
confirmer que le problème persiste avant de contacter le support technique. Si l'une des actions suggérées ne 
résout pas le problème, veuillez contacter le service médical de DYSIS au 844-DYSISMED. 

https://www.google.co.uk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj289CL2abVAhVGbBoKHa76D20QjRwIBw&url=https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Double_insulation_symbol.svg&psig=AFQjCNHEInlBli8R9KtynnuKSVZpuMIXaA&ust=1501149843688696
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21.9.1. Guide de dépannage 

Description Cause possible Action de l'utilisateur 

La tête ne reste pas en position 
Le bras n'est pas assez étendu ou 
trop étendu 

Assurez-vous que le bras est 
suffisamment étendu pour se 
trouver en position "V". 

L'image est floue, peu claire ou 
sombre 

L'élément d'imagerie avant peut être 
sale 

Nettoyer la vitre avant  

(Voir la section 21.5). 

Dysfonctionnement de la tête  
Contactez le service médical de 
DYSIS. 

Aucune image sur l'écran tactile 

Les boutons situés au dos de l'écran 
tactile ont été actionnés (le voyant 
est noir au lieu d'être vert) 

Appuyez sur le bouton 
d’alimentation à l’arrière du 
moniteur pour que le voyant soit 
vert ; arrêtez le système et 
redémarrez-le sans appuyer sur 
aucun bouton à l'arrière du 
moniteur à écran tactile. 

Le câble de signal ou d'alimentation 
est déconnecté ou endommagé 

Contactez le service médical de 
DYSIS. 

Mauvais fonctionnement de la carte 
graphique 

Contactez le service médical de 
DYSIS. 

L'unité centrale ne s'allume pas 
lorsque l'on appuie sur le bouton 
d'alimentation 

Les câbles allant dans la brique 
d'alimentation ou dans le colposcope 
numérique DYSIS peuvent être 
lâches/débranchés 

Vérifiez les connexions ; si le 
problème persiste, contactez le 
service après-vente de DYSIS 
Medical. 

Dysfonctionnement de l'unité de 
calcul 

Contactez le service médical de 
DYSIS.  

L’unité centrale s’allume, le 
logiciel fonctionne, mais le 
bouton Examen DYSIS est 
désactivé 

Dysfonctionnement de la caméra 

Arrêtez l'appareil et redémarrez-
le. Si le problème persiste, 
contactez le service après-vente 
de DYSIS Medical. 

L'imagerie dynamique ne peut 
pas être lancée 

Erreur dans le piston 

Vérifiez qu'il y a suffisamment de 
solution d'acide acétique dans le 
récipient. Depuis le menu 
d'accueil, appuyez sur "purger la 
seringue" (Ultra 2.0 seulement). 
Si le problème persiste, contactez 
le service après-vente de DYSIS 
Medical. 

Un étalonnage hebdomadaire est 
nécessaire (États-Unis uniquement) 

Étalonnez le système. 

L'image est affichée mais les 
lumières ne s'allument pas 

Dysfonctionnement de la source 
d'éclairage 

Contactez le service médical de 
DYSIS. 
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Le colposcope numérique DYSIS 
ne s'allume pas 

Le câble d'alimentation principal est 
déconnecté 

Assurez-vous que l’interrupteur 
d’alimentation est sur OFF et 
rebranchez le câble 
d’alimentation principal à la 
brique d’alimentation et que le 
câble d’alimentation est bien 
enclenché dans la base du 
colposcope numérique DYSIS.  
Mettez l'interrupteur principal 
sur ON. 

La prise n'a pas d'électricité 
Assurez-vous que la prise 
électrique est opérationnelle. 

Mauvais fonctionnement du système 
Contactez le service médical de 
DYSIS. 

L’étalonnage ne peut être 
effectué (États-Unis uniquement) 

La carte est très sale 
Contactez le service médical de 
DYSIS. 

La carte n'est pas placée à la bonne 
distance 

Utiliser le gabarit d'étalonnage 

Mauvais fonctionnement du système 
Contactez le service médical de 
DYSIS.  

Impossible d'effectuer la mise à 
jour du logiciel (colposcope 
numérique DYSIS Ultra 2.0)  

La clé USB n'est pas reconnue 
Utilisez une autre clé USB 
formatée en exFAT.  

Le chemin réseau configuré avec le 
paquet de mise à niveau n'est pas 
accessible 

Vérifiez les connexions via 
l’onglet connectivité dans 
PARAMÈTRES pour vous assurer 
que le chemin réseau configuré 
est accessible. 

Les fichiers de mise à jour du logiciel 
du colposcope numérique DYSIS 
Ultra 2.0 ne se trouvent pas sur la clé 
USB 

Suivez attentivement les 
instructions de mise à jour du 
logiciel. Le fichier de mise à 
niveau ne doit pas être intégré 
dans un dossier sur la clé USB.  

Mauvais fonctionnement du système 
Contactez le service médical de 
DYSIS.  

Impossible de brancher le câble 
d'alimentation au colposcope 
numérique DYSIS Ultra 2.0 

Le cercle intérieur est enfoncé et le 
câble d'alimentation ne peut pas se 
verrouiller dans le colposcope 
numérique DYSIS Ultra 2.0 

Tenez le cercle extérieur et tirez 
vers l'arrière le cercle intérieur 
pour connecter le câble 
d'alimentation.  
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21.9.2. Messages du logiciel 

Message  Cause possible/action de l'utilisateur 

15 cycles de pulvérisation sont terminés. 
Vérifier le niveau d'acide acétique (DYSIS Ultra 
2.0 seulement) 

Assurez-vous qu'il y a suffisamment d'acide acétique dans 
le réservoir. Si ce n'est pas le cas, veuillez remplir à 
nouveau le récipient. 

Toutes les données et images des visites seront 
éliminées. Appuyez sur OK pour confirmer 

Message affiché lorsque l’on appuie sur la touche 
ANNULER après un examen DYSIS direct. En sélectionnant 
OK, toutes les données de la visite seront supprimées. 

Une erreur a été détectée dans la 
caméra/seringue. Veuillez contacter DYSIS 
(Colposcope numérique Ultra 2.0) 

Lorsque ce message s'affiche, l'examen DYSIS est 
désactivé.  Arrêtez le colposcope numérique DYSIS Ultra 
2.0 et remettez-le en marche. Si le message persiste, 
veuillez contacter le service médical de DYSIS. 

Une erreur a été détectée dans la caméra. 
Veuillez contacter DYSIS (Colposcope 
numérique DYSIS View) 

Lorsque ce message s'affiche, l'examen DYSIS est 
désactivé.  Arrêtez le colposcope numérique DYSIS View 
puis remettez-le en marche. Si le message persiste, veuillez 
contacter le service médical de DYSIS. 

Une erreur a été détectée : Code : XXXX 
Appuyez sur OK pour fermer 

Veuillez contacter l’administrateur pour exporter les 
analyses et les transmettre au service médical de DYSIS 
pour enquête. 

Vous êtes sûr de vouloir supprimer l'image ? En sélectionnant OK, l'image sélectionnée sera supprimée. 

En raison de mouvements excessifs, aucune 
carte ne sera calculée 

Il y avait trop de micromouvements ce qui a entraîné un 
défaut d'alignement de l'image et l'impossibilité de calculer 
la carte 

Échec de l'exportation du rapport. Impossible 
d'accéder au répertoire d'exportation 

Veuillez vérifier que le répertoire d'exportation est valide 
et accessible par un compte administrateur. 

Échec de l'exportation du rapport. Veuillez 
configurer un chemin d'exportation dans les 
paramètres 

Veuillez vérifier que le répertoire d'exportation est valide 
et accessible par un compte administrateur. 

Il s'est écoulé xx jours depuis le dernier 
étalonnage. Veuillez étalonner maintenant 

Un étalonnage hebdomadaire est nécessaire. Ce message 
s'affiche pour effectuer l'étalonnage. Aucune cartographie 
ne sera disponible tant que le colposcope numérique DYSIS 
n'aura pas  été calibré.  

Cela fait 30 jours que les consommables d'acide 
acétique ont été changés. Veuillez les changer 
maintenant (DYSIS Ultra 2.0 seulement). 

Veuillez changer le kit d'acide acétique DYSIS. 

Aucun site de biopsie dirigée par colposcopie 
n'est indiqué. Confirmer ? 

Ce message s'affiche lorsque l'option Afficher la carte est 
sélectionnée sans avoir ajouté de points de biopsie. En 
sélectionnant OK, vous confirmez qu'aucun point de 
biopsie ne doit être ajouté et la carte s'affiche. En 
appuyant sur Annuler, vous avez la possibilité d'ajouter des 
marqueurs de biopsie. 

Aucun diagnostic initial sélectionné. Veuillez 
sélectionner le diagnostic pour continuer 

Veuillez sélectionner le diagnostic initial dans le menu de 
droite pour l'examen de colposcopie. 
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Aucun diagnostic final n'a été retenu. Veuillez 
sélectionner le diagnostic pour continuer 

Veuillez sélectionner un diagnostic final dans le menu de 
droite pour l'examen de colposcopie. 

Aucune carte ne sera calculée. Voulez-vous 
toujours sortir ? 

Ce message s'affiche lorsque l'option STOP est 
sélectionnée pendant la procédure de cartographie. 
Aucune carte ne sera calculée car trop peu d'images ont 
été enregistrées. Pour que la carte soit calculée, veuillez 
appuyer sur NON. 

Aucune imprimante n'est actuellement 
configurée. Veuillez contacter un 
administrateur. 

Veuillez contacter l’administrateur pour vérifier que 
l’imprimante est accessible et que le colposcope 
numérique DYSIS est configuré pour l'imprimante. 

Veuillez indiquer le nombre de mois pour le 
suivi par colposcopie 

L'option "Autre" a été sélectionnée. Veuillez indiquer le 
nombre de mois pour le suivi par colposcopie. 

Veuillez indiquer le nombre de mois pour le 
suivi cytologique 

L'option "Autre" a été sélectionnée. Veuillez indiquer le 
nombre de mois pour le suivi de la cytologie/HPV. 

Échec de l'enregistrement de l'image. Pas assez 
d'images pour calculer la carte 

Aucune carte ne sera calculée en raison d'un défaut 
d'alignement précis des images. 

La purge de la seringue est terminée avec 
succès (Colposcope numérique Ultra 2.0) 

La seringue de purge a été pressée par le menu latéral 
gauche. 

Il y a eu un problème de connexion au serveur 
DICOM. Veuillez contacter un administrateur 
système 

Veuillez contacter l'administrateur pour vérifier que le 
serveur DICOM est accessible. Aucune donnée ne sera 
envoyée au serveur PACS jusqu'à ce que ce message 
d'erreur soit résolu. 

Il y a eu un problème avec le partage réseau 
d'exportation configuré. Vérifiez la connexion 
réseau 

Veuillez contacter l'administrateur pour vérifier que le 
chemin réseau configuré est accessible. Aucune donnée ne 
sera exportée vers le chemin de réseau configuré jusqu'à 
ce que ce message soit résolu. 

Il y a un problème avec la clé USB (Colposcope 
numérique Ultra 2.0) 

Veuillez vérifier que la clé USB fonctionne correctement et 
la rebrancher. Assurez-vous que la clé USB est formatée en 
exFAT ; si ce message s'affiche à nouveau, veuillez utiliser 
une autre clé USB. 

Impossible de se connecter au serveur DICOM. 
Veuillez contacter l'administrateur du système 

Veuillez contacter l'administrateur pour vérifier que le 
serveur DICOM est accessible. 

Impossible d'imprimer sur l'imprimante : xxx 
Veuillez contacter un administrateur 

Veuillez contacter l'administrateur pour vérifier que 
l'imprimante est installée correctement et qu'elle est 
accessible. 

Impossible d'écrire le rapport dans le répertoire 
d'exportation. Veuillez contacter un 
administrateur 

Veuillez contacter l'administrateur pour vérifier que le 
chemin d'exportation est accessible. 

La vidéo a été enregistrée pendant xx minutes. 
Arrêter ou continuer 

Ce message s'affiche après avoir enregistré une vidéo 
pendant quatre minutes. 

Vous avez choisi de mettre fin au processus 
d'acquisition. Vous êtes sûr ? 

Ce message s'affiche après avoir sélectionné STOP pendant 
la procédure de cartographie. La carte sera calculée car 
suffisamment d'images ont été enregistrées. 
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21.10. Remplacement de l'applicateur d'acide acétique DYSIS (colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0) 

21.10.1. Retirer le kit d'application d'acide acétique existant : 

1. Poussez le récipient vers le haut à partir du bas afin de le retirer du support (Fig 64:).  
2. Tenez le récipient et tirez doucement les deux côtés de la valve en T de son support jusqu'à ce que la 

seringue se détache de son emplacement.  
3. Serrez délicatement les goupilles de l'extrémité arrière de la tige de connexion du spéculum et retirez-la de 

son support. 

 

Fig 64: Retirer le kit d'acide acétique. 

21.10.2. Raccordement du kit applicateur d'acide acétique (colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0) 

1. Insérez le connecteur du spéculum dans la fente située à l'avant du boîtier de la caméra. 
2. Tirez le piston de la seringue et enclenchez-le dans le port de la seringue situé à l'avant du couvercle du boîtier 

en caoutchouc (Fig 65:). 
3. Placez le réservoir d'acide acétique dans le support 
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(1) (2) (3) 

Fig 65: Mise en place du réservoir 

21.10.3. Remplissage de l'applicateur d'acide acétique DYSIS Ultra 

Retirez le réservoir de son support. Dévissez la bouteille et remplissez-la d'acide acétique juste en dessous du 
niveau de l'épaule. Revissez la base dans le couvercle et replacez-la dans son support. Appuyez sur le bouton 

PURGE de l’écran d’accueil et répétez l’opération jusqu’à ce que  l’acide acétique soit pulvérisé par la buse 
de pulvérisation, que la seringue et le tube soient entièrement remplis et que l’air soit expulsé du tube. 

21.11. Remplacement de l’applicateur d’acide acétique DYSIS (DYSIS View) 

Pour remplacer les kits d’acide acétique DYSIS View, dévissez et retirez la seringue à l’arrière de la tête (Fig 66:). 
Appuyez sur les 2 languettes bleues situées à l’avant de la tête sur le côté du connecteur du spéculum et tirez 
pour retirer le connecteur. Remettez le connecteur du spéculum en place et vissez la seringue à l’arrière de la 
tête. Assurez-vous que le diffuseur est correctement placé. Reportez-vous à la section 12.8 pour une insertion 
correcte et incorrecte.  

 

  

a) Vue latérale de la seringue et du connecteur du 
spéculum 

b) Vue avant de la seringue 

Fig 66: Remplacement de l'applicateur d'acide acétique DYSIS View. 
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22. Garantie, service, durée de vie prévue, recyclage et mise au rebut 

DYSIS offre une garantie du fabricant d'un an, couvrant les pièces et la main-d'œuvre. Les clients doivent 
contacter leur représentant local pour l’entretien du colposcope et pour des informations sur la prolongation des 
contrats de service.  

Les colposcopes numériques DYSIS ont une durée de vie prévue (cycle de vie) de 10 ans à compter de la date 
d'installation du système. Les pièces métalliques, telles que la base mobile et le bras principal, peuvent être 
recyclées dans des installations de recyclage des métaux. Les composants électroniques tels que les moniteurs, 
les composants de l’unité centrale et les modules de tête peuvent être recyclés dans des centres spécialisés dans 
le recyclage des composants électroniques. 

Les produits DYSIS sont conçus pour garantir que tous les équipements peuvent être démontés et que les 
composants et matériaux sont récupérables. L'élimination des équipements électroniques est régie par l'Agence 
de protection de l'environnement (EPA). Se référer aux réglementations nationales et locales pour l'élimination 
du colposcope. 

 
 
Le symbole figurant sur le produit ou son emballage indique que ce produit ne doit pas être éliminé avec les 
autres déchets ménagers.  Il incombe plutôt à l'utilisateur de se débarrasser des déchets d'équipements dans un 
point de collecte désigné pour le recyclage des déchets d'équipements électriques et électroniques. La collecte 
séparée et le recyclage des équipements usagés au moment de leur élimination contribueront à préserver les 
ressources naturelles et à garantir qu'ils sont recyclés de manière à protéger la santé humaine et 
l'environnement.   

23. Informations de contact 

Adresse au Royaume-Uni Adresse aux États-Unis  
DYSIS Medical Ltd  
Gyleview House, 
3 Redheughs Rigg, 
Édimbourg, EH12 9DQ,  
Royaume-Uni. 
www.dysismedical.com 
Tél : +44 (0) 131 516 3944 

DYSIS Medical 
3455 Peachtree Road NE 
5th Floor 
Atlanta, GA 30326 
Tél : 844-DYSISMED 

DYSIS Medical 
Manolis Papagiannakis  
Leof Dimokratias 4-6,  
Neo Psychiko 15451, 
GRECE 
Tél : +30 2106997730    

  

 

  

https://www.google.co.uk/imgres?imgurl=https://gwdata.cdn-anritsu.com/images/corporate/about-anritsu/common/csr/environment/weee-mark.gif?h=138&w=113&la=en-au&imgrefurl=https://www.anritsu.com/en-AU/about-anritsu/sustainability/environment/statement-of-weee-and-rohs&docid=DScEOrCMamDS8M&tbnid=kco6yD8QhKgRuM:&vet=1&w=113&h=138&bih=598&biw=1301&ved=0ahUKEwjQkdSP4OrVAhXC7BQKHRQWDAMQxiAIGigC&iact=c&ictx=1
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24. Performances essentielles 

DYSIS Les colposcopes numériques permettent aux cliniciens d'éclairer et de visualiser le col de l'utérus afin de 
réaliser un examen colposcopique. En règle générale, la colposcopie est pratiquée sur des femmes qui ont été 
orientées vers ce service après qu'un test de dépistage (cytologie et/ou HPV) ait révélé une suspicion de maladie. 
Le but de la colposcopie est d’évaluer visuellement le col de l’utérus, d’effectuer une série d’évaluations (le plus 
important étant l’évaluation du blanchiment à l’acide acétique, la coloration à l'iode, la morphologie des 
vaisseaux, la morphologie des lésions) et de décider ensuite (en suivant les directives nationales et locales) de la 
prise en charge appropriée. En conséquence, un prélèvement biopsique pour un diagnostic histopathologique, le 
renvoi au dépistage de routine, la surveillance ou le traitement immédiat sont les possibilités envisageables. Le 
diagnostic n’est fourni que par l’examen histopathologique des échantillons de biopsie, et en ce qui concerne la 
biopsie, le rôle du colposcopiste est de décider quels endroits du col doivent être biopsiés et de prélever les 
échantillons. 

L’omission d’effectuer une colposcopie ne présente pas de risque important pour le bien-être de la patiente car 
elle peut être effectuée ultérieurement. La progression de la maladie du col de l’utérus est plutôt lente, aussi 
quelques heures ou jours de retard ne présentent pas de risque. 

La DYSISmap, incluse en tant que fonctionnalité supplémentaire distincte sur le dispositif DYSIS, fournit aux 
cliniciens un moyen d’obtenir une impression objective du blanchiment à l’acide acétique d'une manière simple 
à lire. Les cliniciens peuvent (ou peuvent choisir de ne pas) inclure les informations de DYSISmap dans leur 
évaluation (c'est-à-dire comme un élément ajouté à la liste ci-dessus). La DYSISmap est un outil complémentaire 
qui ne suggère pas le diagnostic d’une affection du col de l’utérus et ne rend jamais caduque la nécessité d’une 
colposcopie visuelle approfondie. De plus, les biopsies choisies sur la base d’une colposcopie visuelle ne doivent 
jamais être annulées à cause de la DYSISmap. 

La DYSISmap est complémentaire et, en tant que tel, un examen colposcopique complet est réalisé 
indépendamment de celle-ci. De plus, la DYSISmap n’est pas utilisée pour annuler une biopsie qui serait 
recommandée par ailleurs. En conséquence, quoiqu’il se produise avec la DYSISmap, cela n’empêchera pas la 
détection d’une maladie. 

Ni le colposcope numérique DYSIS ni la DYSISmap ne sont des outils d’aide au diagnostic, d’autant plus que la 
colposcopie à laquelle ils servent n’est pas destinée à fournir un diagnostic direct de l’état d’une patiente. 

En conclusion, l'utilisation des colposcopes numériques DYSIS ne dépend pas des performances essentielles. 
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25. Description technique 

25.1. DYSIS Ultra 2.0 

Informations générales : 

• Nom du produit : Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 

• Classe de produit CE : Classe IIa, classe de produit II de la FDA 

• Poids de l'appareil = 69 ou 84Kg (selon la version de BASE et des ARMs) 
Mécanique : 

• Bras du moniteur (ARMD) - 5 degrés de liberté (X, Y, Z, inclinaison et lacet) 

• Bras de tête optique (ARMO) - 5 degrés de liberté (X, Y, Z, inclinaison et lacet) 

• Stand principal avec empattement de 6 axes (BASE) 
Unité PC et moniteur : 

• Logiciel propriétaire DYSIS fonctionnant sur le système d'exploitation Linux 
• Carte mère : Processeur Intel core i3 de 8e génération ; GPU intégré  
• RAM : 8GB, HDD : 1 TBSSD : 256GB 
• 1 x port USB  
• 1 x port HDMI  
• 1 x port Ethernet  
• Moniteur - Moniteur à écran tactile 15" Full HD 1920x1080P pixels résolution maximale @ 60Hz 
 

Unité de tête : 

• Capteur CMOS 
• Résolution : 2802 x 2100 pixels, >20images par seconde, résolution de ~20 paires de lignes par mm 
• Interface numérique : USB3  
 

Colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 Puissance/Opération : 

• Fréquence : 50/60Hz 

• Tension d'entrée nominale : 100-240VAC 
• Sortie nominale : 12VDC 

• Temps de démarrage du fonctionnement < 1 min 

• Longueur, largeur et hauteur de l'empreinte opérationnelle (cm) : 125 x 70 x 165 

• Empreinte au sol - Longueur, largeur, hauteur (cm) : 70 x 70 x 165 

• DYSIS Ultra 2.0 Poids du produit : 69 Kg (Plus emballage 80 Kg) 

• Dimensions de l'emballage - Longueur, largeur, hauteur (cm) : 83 x 83 x 143 
 
Chaque système de colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 est accompagné de :  

• Applicateur d'acide acétique DYSIS  

• La déclaration de conformité DYSIS, EUR 

• Le guide de référence rapide du colposcope numérique DYSIS Ultra 2.0 

• La carte d'étalonnage DYSIS 

• Le gabarit de calibrage DYSIS 
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25.2. DYSIS View 

Informations générales : 

• Nom du produit : Colposcope numérique DYSIS View 

• Classe de produit CE : Classe IIa, classe de produit II de la FDA 

• Poids de l'appareil = 7Kg 
 

Mécanique : 

• Bras de tête optique - 2 degrés de liberté (Y, Z) 

• Stand principal avec empattement de 4 axes (BASE) 
 

Unité PC et moniteur : 

• Logiciel propriétaire DYSIS fonctionnant sur le système d'exploitation Linux 
• Carte mère : Processeur Intel core i3 de 10e génération ; GPU intégré  
• RAM : 8GB, SSD : 128Gb 
• 1 x multi port pour se connecter au moniteur à écran tactile 
• Moniteur - Moniteur à écran tactile 15" Full HD 1920x1080P pixels résolution maximale @ 50Hz 
 

Unité de tête : 

• Capteur CMOS 
• Résolution : 2768 x 2076 pixels, >20images par seconde, ~20 paires de lignes par mm de résolution 
• Interface numérique : USB3  
 

Colposcope numérique DYSIS View Puissance/Opération : 

• Fréquence : 50/60Hz 

• Tension d'entrée nominale : 100-240VAC 
• Sortie nominale : 12VDC 

• Temps de démarrage du fonctionnement <1 min 

• Longueur, largeur et hauteur de l'empreinte opérationnelle (cm) : 125 x 70 x 165 

• Empreinte au sol - Longueur, largeur, hauteur (cm) : 70 x 70 x 165 

• DYSIS Voir le poids du produit : 7Kg (Plus emballage 10 Kg) 

• Dimensions de l'emballage - Longueur, largeur, hauteur (cm) : 83 x 83 x 143 
 
Chaque système de colposcope numérique DYSIS View est accompagné de :  

• Applicateur d’acide acétique DYSIS  

• La déclaration de conformité DYSIS, EUR 

• La carte d'étalonnage DYSIS 

• Le gabarit de calibrage DYSIS 
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26. DONNÉES 60601-1-2 (DYSIS Ultra 2.0) 

Tableaux d'orientation et déclaration du fabricant concernant les émissions et l'immunité électromagnétiques 
conformément à la norme EN 60601-1-2:2015. Données extraites du rapport de test CEM 5110TR1 d'Eurofins 
York, résumées dans le certificat de test 5109TC1. 

EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme 
collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 

Émissions 

Émission RF conduite 
EN55011:2009+ 
A1:2010 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) 

Classe A 
Mode 1 
Mode 2 
A 230V 50Hz et 110V 60Hz 

Sati
sfais
ant 

Émission RF rayonnée (boîtier) 
EN55011:2009+ A1:2010 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) 

Classe A 
Mode 1 
Mode 2 

Sati
sfais
ant 

Distorsion harmonique 
EN61000-3-2+A1:2009+A2:2009 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) et la section 7.2.1 

A 
Mode 1 

Sati
sfais
ant 

Fluctuations de tension et 
papillotement EN61000-3-3 : 
2013 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) et la section 7.2.2 

Plt Pst 
Dmax 
Mode 1 

Sati
sfais
ant 

Immunité 

Port du boîtier (Tableau 4 - Page 34) 

Décharge 
électrostatique 
EN61000-4-2 : 
2009 
Référencé dans le tableau 4 (page 34) 

±2, 4, 8, 15kV air 
±Contact 2, 4, 6, 8kV 
Mode 1 

Sati
sfais
ant 

Champs électromagnétiques RF rayonnés 
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Référencé dans le tableau 4 (page 34) 

3V/m 
80-2700MHz 
Mode 1 

Sati
sfais
ant 

Champs de proximité des équipements protos sans fil RF 
EN61000-4-3 : 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Référencé dans le tableau 9 (page 40) 

Comme détaillé ci-dessous et dans la 
section 8.10 de la norme 
Mode 1 

Sati
sfais
ant 
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EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme 
collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 
Fréquence 
des tests 

Band
e 

Service Modulation Puissance 
maximal
e 

Distance Niveau de test 
d'immunité 

(MHz) (MHz
) 

(W) (m) (V/m) 

 
385 

 
380-
390 

 
TETRA 

Modulation 
d'impulsions 
18Hz 

 
1,8 

 
0,3 

 
27 

 
450 

 
430-
470 

 
GMRS 460 

FRS460 

FM 

±Déviation de 
5kHz Onde 

sinusoïdale de 
1kHz 

 
2 

 
0,3 

 
28 

710  

 
704-
787 

 

 
Bande LTE 13, 17 

 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 

 
0,2 

 

 
0,3 

 

 
9 

745 

780 

810  
 
 

800-
960 

GSM 800/900 
TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
LTE Bande 5 

 

 
Modulation 

d'impulsions 
18Hz 

 
 
 

2 

 
 
 

0,3 

 
 
 

28 

870 

 
930 

1720  

 
1700-
1990 

 
GSM 1800 ; CDMA 1900 ; 
GSM 1900 ; DECT ; LTE 
Band 1, 3, 4, 25 ; UMTS 

 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 

 
2 

 

 
0,3 

 

 
28 

1845 

1970 

 
2450 

 
2400-
2570 

Bluetooth, WLAN, 802.11 
b/g/n, RFID 2450, LTE 

Bande 7 

Modulation 
d'impulsions 
217Hz 

 
2 

 
0,3 

 
28 

5240  

 
5100-
5800 

 

 
WLAN 802.11 a/n 

 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 

 
0,2 

 

 
0,3 

 

 
9 

5500 

5785 

Champs magnétiques à fréquence 
industrielle EN 61000-4-8:2010 
Référencé dans le tableau 4 (page 34) 

30A/m 
Aucune pièce sensible au magnétisme 

N/A 

Port d'alimentation c.a. d'entrée (Tableau 5 - Page 35) 

Transitoires électriques rapides / salves EN61000-4-4:2012 
Référencé dans le tableau 5 (page 35) 

±2kV 
Fréquence de répétition de 
100kHz Mode 1 

Satisfaisant 

Pics 
EN61000-4-5:2006 
Référencé dans le tableau 5 (page 35) 

±0.5 et 1kV ligne à ligne 
±0.5, 1 et 2kV de la ligne à la 
terre Mode 1 

Satisfaisant 
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EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme 
collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 

Perturbations conduites induites par les champs RF 3Vrms Satisfaisant 

EN 61000-4-6 : 2014 0,15-80MHz  

Référencé dans le tableau 5 (page 35) 6Vrms dans les bandes ISM entre 
0.15MHz et 80MHz. 

 

 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et 
médicales) comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz 
sont les suivantes : 6,765 MHz à 6,795 MHz ; 
13,553 MHz à 13,567 MHz ; 26,957 MHz à 27,283 
MHz ; et 
40.66MHz à 40.70MHz 

 

 Mode 1  

Chutes de tension et perturbations 0 % UT; 0,5 cycle Satisfaisant 

EN 61000-4-11:2004 
Référencé dans le tableau 5 (page 35) 

à 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 
270° et 315° 

 

 0 % UT; 1 cycle  

 Et  

 70 % UT; 25/30 cycles  

 Monophasé : à 0°  

 0 % UT; 250/300 cycles  

 Mode 1  

 230V et 100V  

Port d'alimentation CC d'entrée (Tableau 6 - Page 37) 

Transitoires 
électriques rapides / 
éclatements 
EN61000-4-4:2012 
Référencé dans le tableau 6 (page 37) 

±2kV 
Fréquence de répétition 100kHz Pas de 
port DC 

N/A 

Pics 
EN61000-4-5:2006 
Référencé dans le tableau 6 (page 37) 

±0.5 et ±1kV ligne à ligne 
±0.5, 1 et 2kV ligne à la terre Pas de port 
DC 

N/A 

Perturbations conduites induites par les champs RF 3Vrms N/A 

EN 61000-4-6 : 2014 0,15-80MHz  

Référencé dans le tableau 6 (page 37) 6Vrms dans les bandes ISM entre 0.15MHz et 
80MHz. Pas de port DC 

 

Conduction électrique transitoire le long des lignes 
d'alimentation ISO7637-2 

Non applicable N/A 

Port de couplage du patient (Tableau 7 - Page 38) 

Décharge électrostatique EN61000-4-2 : 2009 
Référencé dans le tableau 7 (page 38) 

±2, 4, 8, 15kV air 
±2, 4, 6, 8kV contact Pas de port de 
couplage du patient 

N/A 
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EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme 
collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 

Perturbations conduites induites par les 
champs RF EN 61000-4-6 : 2014 
Référencé dans le tableau 7 (page 38) 

3Vrms 
0,15-80MHz 
6Vrms dans les bandes ISM entre 0.15MHz 
et 80MHz. 
Pas de port de couplage du patient 

N/A 

Pièces d'entrée/sortie de signal Port (Tableau 8 - Page 39) 

Décharge 
électrostatique 
EN61000-4-2 : 
2009 
Référencé dans le tableau 8 (page 39) 

±2, 4, 8, 15kV air 
±Contact 2, 4, 6, 8kV 
Mode 1 

Satisfaisant 

Transitoires électriques 
rapides / salves EN61000-4-
4:2012 
Référencé dans le tableau 8 (page 39) 

±1kV 
Fréquence de répétition de 
100kHz Mode 1 

Satisfaisant 

Pics 
EN61000-4-5:2006 
Référencé dans le tableau 8 (page 39). Ce test s'applique uniquement 
aux lignes de sortie destinées à être connectées directement aux 
câbles extérieurs 

±0.5 et ±1kV ligne à ligne 
±0.5, 1 et 2kV ligne à la terre Pas 
de câbles extérieurs 

N/A 

Perturbations conduites induites par les 
champs RF EN 61000-4-6 : 2014 
Référencé dans le tableau 8 (page 39) 

3Vrms 
0,15-80MHz 
6Vrms dans les bandes ISM entre 
0.15MHz et 80MHz. 
Les bandes ISM (industrielles, scientifiques 
et médicales) comprises entre 0,15 MHz et 
80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz à 
6,795 MHz ; 13,553 MHz à 13,567 MHz ; 
26,957 MHz à 27,283 MHz ; et 
40.66MHz à 40.70MHz 
Mode 1 

Satisfaisant 
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27. DONNÉES 60601-1-2 (DYSIS View) 

Tableaux d'orientation et déclaration du fabricant concernant les émissions et l'immunité électromagnétiques 
conformément à la norme EN 60601-1-2:2015. Données extraites du rapport de test CEM 5657TR1 d'Eurofins 
York, résumées dans le certificat de test G5658TC1. 

 
EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - 
Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 

Émissions 

Émission RF conduite EN55011:2009+ 
A1:2010 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) 

Classe B 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Émission RF rayonnée 
(boîtier) EN55011:2009+ 
A1:2010 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) 

Classe B 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Distorsion harmonique 
EN61000-3-2+A1:2009+A2:2009 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) et la 
section 7.2.1 

A 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Fluctuations de tension 
et papillotement 
EN61000-3-3 : 2013 
Référencé dans le tableau 2 (page 26) et la 
section 7.2.2 

Plt 
Pst 
Dmax 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Immunité 

Port du boîtier (Tableau 4 - Page 34) 

Norme de référence Niveaux Résultats 

Décharge 
électrostatique 
EN61000-4-2 : 
2009 
Référencé dans le tableau 4 (page 34) 

±2, 4, 8, 15kV air 
±Contact 2, 4, 6, 8kV 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Champs électromagnétiques RF rayonnés 
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Référencé dans le tableau 4 (page 34) 

3V/m 
80-2700MHz 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Champs de proximité des équipements de 
communication sans fil RF 
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Référencé dans le tableau 9 (page 40) 

Comme détaillé ci-dessous et dans la section 8.10 
de la norme 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 
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EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - 
Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 
Fréquence 
des tests 

Bande Service Modulation Puissance 
maximale 

Distance Niveau de 
test 

d'immunité 

(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m) 
 

385 
 

380-390 
 

TETRA 
Modulation 

d'impulsion
s 18Hz 

 

1,8 
 

0,3 
 

27 

 
450 

 
430-470 

 

GMRS 460 
FRS460 

FM 

±Déviation de 
5kHz Onde 

sinusoïdale de 
1kHz 

 
2 

 
0,3 

 
28 

710  
704-787 

 
Bande LTE 13, 17 

 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 
0,2 

 
0,3 

 
9 

745 

780 

810  
 

800-960 

GSM 800/900 
TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
LTE Bande 5 

 
 

Modulation 
d'impulsion
s 18Hz 

 
 

2 

 
 

0,3 

 
 

28 
870 

 
930 

1720  
1700-1990 

 

GSM 1800 ; CDMA 1900 ; GSM 
1900 ; DECT ; LTE Band 1, 3, 4, 

25 ; UMTS 

 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 
2 

 
0,3 

 
28 

1845 

1970 

 

2450 
 

2400-2570 
Bluetooth, WLAN, 802.11 

b/g/n, RFID 2450, Bande LTE 7 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 

2 
 

0,3 
 

28 

5240  
5100-5800 

 
WLAN 802.11 a/n 

 
Modulation 

d'impulsions 
217Hz 

 
0,2 

 
0,3 

 
9 

5500 

5785 

Champs magnétiques à fréquence industrielle 
EN 61000-4-8:2010 
Référencé dans le tableau 4 (page 34) 

30A/m 
Non applicable - pas d’appareils sensibles au 
magnétisme 

N/A 

Port d'alimentation c.a. d'entrée (Tableau 5 - Page 35) 

Transitoires électriques rapides / éclatements EN61000-4-4:2012 
Référencé dans le tableau 5 (page 35) 

±2kV 
Fréquence de répétition de 100 kHz 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 

Pics 
EN61000-4-5:2006 
Référencé dans le tableau 5 (page 35) 

±0.5 et 1kV ligne à ligne 
±0.5, 1 et 2kV ligne à la terre 
Testé en modes 1 et 2 

Satisfaisant 
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EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et norme collatérale : Perturbations 
électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé : performances essentielles  

Norme de référence Niveaux Résultat 
Perturbations conduites induites par les champs 
RF 

3Vrms Satisfaisant 

EN 61000-4-6 : 2014 0,15-80MHz  

Référencé dans le tableau 5 (page 35) 6Vrms dans les bandes ISM entre 0.15MHz et 
80MHz. 

 

 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et 
médicales) comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz 
sont les suivantes : 6,765 MHz à 6,795 MHz ; 13,553 
MHz à 13,567 MHz ; 
26.957MHz à 27.283MHz ; et 40.66MHz à 
40,70MHz 

 

 Testé en modes 1 et 2  

Chutes de tension et perturbations 0 % UT; 0,5 cycle Satisfaisant 

EN 61000-4-11:2004 
Référencé dans le tableau 5 (page 35) 

à 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 
315° 

 

 0 % UT; 1 cycle  

 et  

 70 % UT; 25 cycles  

 Monophasé : à 0°  

 0 % UT; 250 cycle  

 Testé en modes 1 et 2  

Port d'alimentation CC d'entrée (Tableau 6 - Page 37) 

Transitoires électriques 
rapides / salves EN61000-4-
4:2012 
Référencé dans le tableau 6 (page 37) 

±2kV 
Fréquence de répétition de 100 kHz 
Non applicable - Pas de ports DC 

N/A 

Pics 
EN61000-4-5:2006 
Référencé dans le tableau 6 (page 37) 

±0.5 et ±1kV ligne à ligne 
±0.5, 1 et 2kV ligne à la terre 
Non applicable - Pas de ports DC 

N/A 

Perturbations conduites induites par les champs 
RF 

3Vrms N/A 

EN 61000-4-6 : 2014 0,15-80MHz  

Référencé dans le tableau 6 (page 37) 6Vrms dans les bandes ISM entre 0.15MHz et 
80MHz. 

 

 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et 
médicales) comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz 
sont les suivantes : 6,765 MHz à 6,795 MHz ; 13,553 
MHz à 13,567 MHz ; 
26.957MHz à 27.283MHz ; et 40.66MHz à 
40,70MHz 

 

 Non applicable - Pas de ports DC  

Conduction électrique transitoire le long des 
lignes d'alimentation ISO7637-2 

Non applicable N/A 
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EN60601-1-2: 2015 
Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - 
Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 
Pour l'environnement professionnel des établissements de santé 

Norme de référence Niveaux Résultat 
Port de couplage du patient (Tableau 7 - Page 38) 

Décharge électrostatique 
EN61000-4-2 : 2009 
Référencé dans le tableau 7 (page 38) 

±2, 4, 8, 15kV air 
±Contact 2, 4, 6, 8kV 
Sans objet - Pas de ports de couplage du patient 

N/A 

Perturbations conduites induites par les champs RF 3Vrms N/A 

EN 61000-4-6 : 2014 0,15-80MHz  

Référencé dans le tableau 7 (page 38) 6Vrms dans les bandes ISM entre 
0.15MHz et 80MHz. 

 

 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques 
et médicales) comprises entre 0,15 MHz et 
80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz à 
6,795 MHz ; 13,553 MHz à 13,567 MHz ; 
26.957MHz à 27.283MHz ; et 40.66MHz à 
40,70MHz 

 

 Sans objet - Pas de ports de couplage du patient  

Pièces d'entrée/sortie de signal Port (Tableau 8 - Page 39) 

Décharge électrostatique 
EN61000-4-2 : 2009 
Référencé dans le tableau 8 (page 39) 

±2, 4, 8, 15kV air 
±Contact 2, 4, 6, 8kV 
Non applicable - pas de câbles >3m 

N/A 

Transitoires électriques rapides / 
éclatements EN61000-4-4:2012 
Référencé dans le tableau 8 (page 39) 

±1kV 
Fréquence de répétition de 100 kHz 
Non applicable - pas de câbles >3m 

N/A 

Pics 
EN61000-4-5:2006 
Référencé dans le tableau 8 (page 39) 
Ce test s'applique uniquement aux lignes de sortie 
destinées à être connectées directement aux câbles 
extérieurs 

±0.5 et ±1kV ligne à ligne 
±0.5, 1 et 2kV ligne à la terre 
Non applicable - Pas de câbles extérieurs 

N/A 

Perturbations conduites induites par les champs RF 3Vrms N/A 

EN 61000-4-6 : 2014 0,15-80MHz  

Référencé dans le tableau 8 (page 39) 6Vrms dans les bandes ISM entre 
0.15MHz et 80MHz. 

 

 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques 
et médicales) comprises entre 0,15 MHz et 
80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz à 
6,795 MHz ; 13,553 MHz à 13,567 MHz ; 
26.957MHz à 27.283MHz ; et 40.66MHz à 
40,70MHz 

 

 Non applicable - pas de câbles >3m  
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Tests radio - CEM 

 

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilité électromagnétique et questions relatives au spectre radioélectrique (ERM) ; 
Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et services radio ; Partie 1 : Exigences techniques communes 
 
Projet EN 301 489-17 V3.2.0 Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et les services radio ; 
Partie 17 : Conditions spécifiques pour les systèmes de transmission de données à large bande 
Norme harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.1(b) de la Directive 2014/53/EU (Non agrée UKAS) 

Test Classe/limite/niveau Résultat 

EN 301 489-17 Clause 7.1 EN301-489-1 clause 8.2 Satisfaisant 

Émission RF rayonnée Limites de la classe B  

(Pièce jointe) 30-230MHz 40dBV/m QP  

EN55032: 2015 230-1000MHz 47dBV/m QP  

(norme datée) En revanche, pour les équipements auxiliaires destinés à être 
utilisés exclusivement dans un environnement industriel ou 
dans des centres de télécommunication, les limites de la 
classe A indiquées dans la norme EN 55032 peuvent être 
utilisées. 

 

 Testé dans les modes 2  

 EN301-489-1 clause 8.2 Satisfaisant 

 Limites de la classe B  

 1-3GHz 50dBV/m moyen  

 3-6GHz 54dBV/m moyen  

 1-3GHz 70dBV/m crête  

 3-6GHz 74dBV/m crête  

 Testé dans les modes 2  

EN 301 489-17 Clause 7.1 EN301-489-1 clause 8.3 N/A 

Émission RF conduite, (port 
d'alimentation DC) 

Limites de la classe B  

EN55032: 2015 0.15-0.5MHz 66-56dBV QP  

(norme datée) 0.5-5MHz 56dBV QP  

 5-30MHz 60dB V QP  

 0.15-0.5MHz 56-46dBV Ave  

 0.5-5MHz 46dBV Ave  

 5-30MHz 50dBV Ave  

 En revanche, pour les équipements auxiliaires destinés à 
être utilisés exclusivement dans un environnement 
industriel ou dans des centres de télécommunication, les 
limites de la classe A indiquées dans la norme EN 55032 
peuvent être utilisées. 

 

 Non applicable - Pas de ports DC  
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EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilité électromagnétique et questions relatives au spectre radioélectrique (ERM) ; 
Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et services radio ; Partie 1 : Exigences techniques communes 
 
Projet EN 301 489-17 V3.2.0 Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et les services radio ; 
Partie 17 : Conditions spécifiques pour les systèmes de transmission de données à large bande 
Norme harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.1(b) de la Directive 2014/53/EU (Non agréé UKAS) 

Test Classe/limite/niveau Résultat 

EN 301 489-17 Clause 7.1 EN301-489-1 clause 8.4 Satisfaisant 

Émission RF conduite, (port 
d'alimentation AC) 

Limites de la classe B  

EN55032: 2015 0.15-0.5MHz 66-56dBV QP  

(norme datée) 0.5-5MHz 56dBV QP  

 5-30MHz 60dBV QP  

  

0.15-0.5MHz 56-46dBV Ave 

 

 0.5-5MHz 46dBV Ave  

 5-30MHz 50dBV Ave  

 En revanche, pour les équipements auxiliaires destinés à 
être utilisés exclusivement dans un environnement 
industriel ou dans des centres de télécommunication, les 
limites de la classe A indiquées dans la norme EN 55032 
peuvent être utilisées. 

 

 Testé en mode 2  

EN 301 489-17 Clause 7.1 EN301-489-1 clause 8.7.3 N/A 

Émission RF conduite, (port 
réseau câblé) 

Limites de la classe B 

0.15-0.5MHz 84-74dBV QP 

 

EN55032: 2015 
(norme datée) 

0.5-30MHz 74dBV QP  

 0.15-0.5MHz 74-64dBV Ave  

 0.5-30MHz 64dBV Ave  

 Non applicable - pas de ligne télécom  

EN 301 489-17 Clause 7.1 EN301-489-1 clause 8.5 Satisfaisant 

Harmoniques du secteur, (port 
d'alimentation CA) 

A  

EN 61000-3-2 : 2006 +A1, A2 Testé en mode 2  

(EN61000-3-2: 2014), (norme datée)   

EN 301 489-17 Clause 7.1 EN301-489-1 clause 8.6 Satisfaisant 

Fluctuations de tension, (port 
d'alimentation CA) 

Plt  

EN61000-3-3: 2013 Pst  

(norme datée) Dmax  

 Testé en mode 2  
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EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilité électromagnétique et questions relatives au spectre radioélectrique (ERM) ; 
Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et services radio ; Partie 1 : Exigences techniques communes 

 
Projet EN 301 489-17 V3.2.0 Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et les services radio ; 
Partie 17 : Conditions spécifiques pour les systèmes de transmission de données à large bande 
Norme harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.1(b) de la Directive 2014/53/EU (Non agrée UKAS) 

Test Classe/limite/niveau Résultat 

EN 301 489-17 Tableau A1 Voir EN50121-4 Satisfaisant 

Immunité RF rayonnée, (boîtier) EN301-489-1 clause 9.2  

EN61000-4-3: 2006 +A1, A2 3V/m  

(norme datée) 80-6000MHz  

 1kHz 80% AM  

 Veuillez vous référer à la norme 301 489-17 section 
4.3 pour les bandes d'exclusion (Testé sur le mode 2) 

 

EN 301 489-17 Tableau A.1 EN301-489-1 clause 9.3 Satisfaisant 

Décharge électrostatique +/-8kV décharge dans l'air  

EN61000-4-2: 2009 +/-4kV décharge directe  

(norme datée) Testé en mode 2  

EN 301 489-17 Tableau A.1 EN301-489-1 clause 9.4 Satisfaisant 

Mode commun des transitoires 
rapides 

Lignes de signaux de 0,5kV, ports d’entrée et de c.c.  

EN61000-4-4: 2012 Ports d'alimentation 1kV ac  

(norme datée) Non applicable aux ports de signaux où les câbles sont 
<3m 

 

 Testé en mode 2  

EN 301 489-17 Tableau A.1 EN301-489-1 clause 9.5 Satisfaisant 

Immunité RF par conduction 3Vrms  

(CA, CC, lignes de signal et de terre) 1kHz 80%AM  

EN61000-4-6: 2009 0,15-80MHz  

(norme datée) Testé en mode 2  

EN 301 489-17 Tableau A.1 
Transitoires et surtensions (Ligne 
d'alimentation en courant continu des 
véhicules) ISO7637-1/2 

EN301-489-1 clause 9.6 N/A 

EN 301 489-17 Tableau A.1 EN301-489-1 clause 9.7 Satisfaisant 

Chutes de tension et interruptions 0% @ 0,5 cycles  

(ligne électrique CA) 0% @ 1 cycle  

EN61000-4-11: 2004 70% @ 25 cycles  

(norme datée) 0% @ 250 cycles  

 Testé en mode 2  
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EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilité électromagnétique et questions relatives au spectre radioélectrique (ERM) ; 
Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et services radio ; Partie 1 : Exigences techniques communes 

 
Projet EN 301 489-17 V3.2.0 Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les équipements et les services radio ; 
Partie 17 : Conditions spécifiques pour les systèmes de transmission de données à large bande 
Norme harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.1(b) de la Directive 2014/53/EU (Non agrée UKAS) 

Test Classe/limite/niveau Résultat 

EN 301 489-17 Clause 7.2 EN301-489-1 clause 9.8 Satisfaisant 

Mode transitoire et différentiel 0.5kV ligne à ligne  

(ligne électrique CA) Ligne 1kV à la terre  

 


