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1. Informag0es gerais
Obrigado por adquirir um colposcépio digital DYSIS, fabricado pela DYSIS Medical Ltd.

Estas instrucdes de uso cobrem os seguintes dispositivos:

e Colposcdpio Digital DYSIS Ultra 2.0 (cédigo do produto DYS403)
e Colposcdpio Digital DYSIS View (cddigo do produto VIE0O1)

Leia este guia atentamente antes de usar seu equipamento. O DYSIS foi projetado para maximizar a seguranca e
minimizar tensdes para usudrios e pacientes. No entanto, precaucdes devem ser tomadas para reduzir ainda
mais o risco de lesdes pessoais ou danos ao dispositivo.

Exercite cautela ao seguir as precaucdes gerais neste Guia do usudrio e observe as precaucdes recomendadas.
Para manter o seu colposcopio digital DYSIS em boas condicdes de funcionamento, siga os procedimentos de
operacdo e manutencdo aqui descritos.

Consulte a Declaracdo de conformidade (0250-83339) para obter uma lista dos padrdes de conformidade e
diretrizes para o colposcépio digital DYSIS. A DYSIS Medical opera um Sistema de Gestdo da Qualidade que foi
certificado em conformidade com os requisitos da ISO 13485: 2016.

A marca CE neste produto indica que ele foi testado e estd em conformidade com as provisdes observadas na
93/42 / Diretiva Europeia de Dispositivos Médicos da CEE.

q

2797

Patente dos EUA N2 7749162
Carta de autorizagdo da FDA 510 (k) K092433

2. Informagdes para os usudrios previstos

2.1, Usuarios e pacientes previstos

O Colposcépio Digital DYSIS é um sistema de imagem digital projetado para auxiliar os clinicos na avaliagao,
documentacgdo e acompanhamento in vivo do trato genital inferior. O Colposcdpio Digital DYSIS é destinado a ser
usado em hospitais e clinicas por usuarios completamente treinados nos procedimentos médicos apropriados.
Formacdo do(a) operador(a)/conhecimentos minimos previstos pela DYSIS:

e Um médico ou profissional de saude treinado e qualificado para realizar procedimentos colposcdpicos
e Compreensdo do idioma: portugués
Imparidades admissiveis: Conforme aplicado na pratica colposcépica regular.

A DYSIS Medical oferece treinamento sobre a configuracdo e uso do dispositivo.

2.2, Pacientes previstos

O Colposcépio Digital DYSIS destina-se a ser usado em pacientes submetidos a um exame colposcdpico em
hospitais e clinicas por provedores de saude treinados nos procedimentos médicos relevantes.
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2.3. Contraindicagdes e efeitos colaterais

Ndo ha contraindica¢des especificas para o uso do colposcdpio digital DYSIS em pacientes, exceto quaisquer
contraindicagOes relativas a um paciente submetido a um procedimento colposcdpico em geral. Isso deve ser
avaliado e determinado pelo profissional de saude e pode incluir a capacidade do paciente de tolerar um exame
com espéculo padrao, condi¢gdes que podem ser melhor tratadas com antecedéncia, como cervicite aguda e
vaginite grave, uso de anticoagulante ou sangramento intenso.

Uma avaliacdo de risco foi realizada para os colposcépios digitais DYSIS e todos os riscos residuais foram
avaliados e reduzidos ao minimo possivel. Ndao foram identificados efeitos colaterais indesejaveis do uso deste
dispositivo ou do acido acético (processo de acetobranqueamento).

3. Indicag¢Oes de uso

O colposcopio digital DYSIS com imagem pseudo-colorida (PCl) é um colposcdpio digital projetado para a
visualizacdo do colo do utero e do trato genital inferior sob iluminacdo e ampliacdo. A colposcopia é indicada
para mulheres com uma colpocitologia anormal a fim de afirmar a normalidade ou detectar aparéncias anormais
consistentes com neoplasia, muitas vezes com bidpsia dirigida.

O recurso PCl é uma ferramenta auxiliar para exibir areas de acetobranqueamento no colo do ttero. E uma
ferramenta que NAO deve ser usada como substituto para uma avaliagdo colposcépica completa.

Leia atentamente as seguintes instrucdes de operacdo e manutencdo antes de usar seu novo colposcépio digital.
Seguir estas instrucdes pode ajudar a garantir muitos anos de funcionamento confiavel.

IMPORTANTE: O material descrito neste manual deve ser revisto e compreendido antes da operagédo do
equipamento.

IMPORTANTE: O operador deste equipamento deve ser completamente treinado nos procedimentos médicos
apropriados a instrumentacdo. Além disso, é necessario dedicar algum tempo a leitura e compreensado dessas
instrugdes antes de realizar qualquer procedimento. Instrugdes para outros equipamentos usados em conjunto
com o colposcépio digital DYSIS (por exemplo, equipamento eletrocirurgico) também devem ser lidas e
compreendidas. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode resultar em ferimentos ao paciente e/ou danos
ao colposcépio digital DYSIS.

Interferéncia eletromagnética

O colposcépio digital DYSIS deve ser conectado apenas a uma tomada de padrao hospitalar aterrada.

O uso de equipamento de diatermia na mesma alimentagao elétrica que o colposcépio digital DYSIS pode causar
interferéncia eletromagnética, que é comprovada como uma interrupgdo no fluxo de video. O uso de um
transformador de isolamento galvanico entre a fonte de alimentagdo principal e o DYSIS Ultra pode prevenir a
interferéncia com sucesso.

Equipamentos portateis de comunica¢do de RF, incluindo antenas, podem afetar equipamentos médicos
elétricos e ndo devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do colposcdpio DYSIS. Isso inclui cabos
especificados pela DYSIS Medical.

As caracteristicas de emissdo deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas industriais e hospitais
(CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente
exigida), este equipamento pode nao oferecer protecdo adequada para servigos de comunicagdo de
radiofrequéncia. O operador pode precisar tomar medidas de atenuacdo, tais como a realocagdo ou reorientagdo
do equipamento.
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4. Uso do recurso de Imagem por Pseudo-cor (PCl) (DYSISmapTM)

Ao usar o recurso PCI, certifique-se de que as bidpsias tenham uma drea de superficie adequada para compensar
um possivel erro de registro de imagem (movimento do colo do Utero enquanto o paciente esta sendo
examinado) no mapa de pseudo-cor sobreposto.

Durante o procedimento de imagem dindmica, que é usado para gerar um mapa de pseudo-cor, é importante
instruir o paciente a permanecer o mais imovel possivel, caso contrdrio, o sistema nao serd capaz de gerar um
mapa.

5. Resumo dos avisos e precaugoes

Ao utilizar este sistema, sempre realize um exame de colposcopia completo,
identificando e selecionando dreas para bidpsia, antes de utilizar o recurso PCI
para (possivelmente) selecionar pontos adicionais de bidpsia. O colposcépio
digital DYSIS com PCl ndo demonstrou identificar areas de neoplasia. Portanto,
nunca utilize este sistema para ndo realizar uma bidpsia selecionada com base
em um exame de colposcopia convencional.

Os operadores deste equipamento devem ser completamente treinados nos
procedimentos médicos apropriados e devem ler cuidadosamente este guia
antes de operar este dispositivo. O ndo cumprimento deste procedimento
pode resultar em lesdes ao paciente e/ou danos ao dispositivo..

Nenhuma modificacdo deste equipamento é permitida.
N3ao utilize o Colposcépio Digital DYSIS se ele aparentar estar danificado ou quebrado.
O cabo de energia deve estar sempre posicionado de forma a minimizar o risco de tropegar.

NAO posicione o dispositivo de forma que dificulte desconectar o dispositivo da fonte de energia
principal. O interruptor de energia na parte de tras do dispositivo deve estar sempre facilmente
acessivel para que a energia possa ser desligada.

N3ao incline, empurre, puxe ou mova o Colposcdpio Digital DYSIS de maneiras outras que nao as
descritas neste manual para seu uso adequado/apropriado e seguro. A unidade deve ser
mantida na parte superior do suporte quando estiver sendo transportada e nunca deve ser
movida usando os cabos ou o cabecote de imagem como alca. A unidade deve permanecer
sempre na posicao de transporte e ser mantida sob controle durante a sua deslocacao.

E vedado pisar e sentar-se sobre o dispositivo.
Antes de utilizar o Colposcépio Digital DYSIS, certifique-se de que ele esteja em condicGes

apropriadas de uso.

N3o derrame liquidos sobre o dispositivo.
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Utilize somente cabos fornecidos ou aprovados pela DYSIS Medical. O uso de cabos nao
padronizados pode resultar em risco para o operador e/ou paciente e/ou falha do dispositivo.

Antes de mover o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0, certifique-se de que a tela sensivel ao
toque esteja fixada com o braco em uma posicdo dobrada.

E necessario que haja um amplo comprimento de cabo do monitor para permitir o movimento
do DYSIS View ou desconecte o cabo do monitor de tela sensivel ao toque antes de mover a
unidade.

Use seus pés para soltar e acionar os freios.

Antes de mover o Colposcépio Digital DYSIS, certifique-se de que o sistema de travagem tenha
sido liberado e que as rodas possam mover-se livremente.

Acione sempre o sistema de travagem antes de um exame.

O Colposcopio Digital DYSIS deve ser posicionado sobre uma superficie plana e todos os freios
devem ser acionados para evitar movimentos e tombamento.

Examine a funcionalidade do braco antes de examinar um paciente e SEMPRE antes de proceder
para conectar um espéculo DYSIS.

Conecte apenas os componentes que sao especificados neste guia como parte do colposcdpio
digital DYSIS ou que foram especificados como sendo compativeis com os dispositivos.

Nunca anexe o espéculo DYSIS ao cabegote de imagem antes de inseri-lo na vagina.

N3o aplique nenhuma forca no topo do cabecote de imagem durante um exame ou em qualquer
outro momento (especialmente se um espéculo DISIS estiver conectado).

Nao apliqgue nenhuma forca ao conector do espéculo do cabecote de imagem. O conector de
espéculo nunca deve ser usado como alga para mover o dispositivo.

Sequéncia de a¢Ges para ligar o dispositivo:
1. Conecte o cabo de energia principal a tomada adequada.
2. Pressione o botdo verde de ligar/desligar.
3. Aunidade de computacao sera ativada e o aplicativo de software serd iniciado.

Sequéncia de a¢des para desligar o dispositivo:
1. Pressione o botdo DESLIGAR (usando a tela de toque) a partir do painel esquerdo. O
colposcdpio se desligara automaticamente.
2. Para evitar o consumo de energia quando ocioso, gire o botdo verde de energia para a
posicdo OFF na base apds a unidade ter sido completamente desligada.
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O cartdo de calibracdo do Colposcdpio Digital DYSIS deve ser mantido para que esteja limpo e
em boas condicdes.

Certifique-se de que qualquer midia externa de armazenamento de dados tenha sido verificada
qguanto a malware (virus, trojans, etc.) antes de conectar ao Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0.

Nao borrife solugdes ou liquidos nas aberturas de ar.

N3o submerja nenhuma parte do dispositivo em solucdes de limpeza e ndo esterilize nenhuma
parte do dispositivo.

Se o dispositivo for acidentalmente contaminado durante um exame, use a solugdo desinfetante
indicada para limpar com base na contaminacdo. Antes de desinfetar, o dispositivo precisa ser
desligado e os cabos de energia devem ser desconectados.

Use o Equipamento de Protecdo Individual (EPI) apropriado ao desinfetar qualquer parte do
dispositivo.

(Este Simbolo de Adverténcia se aplica as Precaugdes de Seguranca abaixo)
Nao olhe diretamente para a fonte de luz na unidade de cabegote de imagem.

Usar a al¢a do cabecote de imagem para transportar o dispositivo pode resultar em perda de
desempenho e estabilidade do dispositivo e pode causar lesGes ao operador/paciente.

Para garantir uma operacdo e seguranca ideais, os usuarios ndo devem remover nenhum dos
conectores do colposcépio.

O DYSISmapTM ndo se destina a substituir a avaliacdo colposcdpica convencional e as decisGes
relativas ao tratamento ou diagndstico por bidpsia. A avaliacdo do acetobranqueamento deve
ser baseada na inspecdo visual de todo o conjunto das caracteristicas do acetobranqueamento.
O DYSISmap reflete um subconjunto deles.

Ao utilizar diferentes concentragdes de acido acético, as caracteristicas de acetobranqueamento
podem mudar e, consequentemente, a codificagdo de cores correspondentes do DYSISmap para
certos graus de acetobranqueamento.

Ao ajustar o brilho da imagem, o usuario deve visualizar o monitor diretamente e ndo de lado
ou de baixo, pois isso pode distorcer a percepg¢ao da cor e do brilho.

Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0: Antes de uma medi¢ao DYSISmap, verifique se ha um
volume suficiente de solugdo de acido acético no recipiente. O recipiente de acido acético
contém 30cc de acido acético e o software avisa ao operador para verificar seu nivel apds terem
sido detectados 15 ciclos de pulveriza¢ao.
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Colposcépio Digital DYSIS View: Antes de uma medi¢do DYSISmap, a seringa deve ser
preenchida com 1,5cc de acido acético e conectada ao sistema.

Enquanto a medigdo do DYSISmap estiver em andamento, ndo obscurecga o feixe de luz ou a
camera; os movimentos do paciente devem ser minimizados.

As anotacGes do operador sdo marcas digitais sobrepostas na imagem exibida e nao
acompanham os movimentos do colo do Utero. Portanto, as anota¢des devem ser usadas com
cautela se o colo do Utero se mover apds a marcag¢ao. O acesso ao banco de dados é restrito
para usuarios ndo-registrados.

Os campos marcados como "Obrigatério" no formuldrio "Novo Paciente" sdo obrigatoérios. Os
dados do paciente sdo salvos somente ao pressionar SALVAR.

Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0: Os discos USB utilizados para exportacdo de dados
(imagens/relatérios) devem ser formatados no formato de arquivo exFAT.

Além da etiqueta do dispositivo, as seguintes etiquetas de aviso sdo encontradas nos Colposcdépios Digitais DYSIS
ou dentro deste documento:

O espéculo descartavel é uma peca aplicada tipo B
gue fornece protecdo contra choques elétricos.

O espéculo acoplavel, se reutilizavel, € uma peca do
tipo BF aplicada que fornece proteg¢do contra
choques elétricos.

CONSULTAR: Consulte o manual de
instrucdes/livreto.

OBSERVACAO: Este simbolo é usado para significar
gue o manual de instrucGes/livreto deve ser lido.

R
R
A Sinal geral de adverténcia.

Aviso de esmagamento de mao. (Colposcépio Digital
DYSIS Ultra 2.0)

N3do empurre (Colposcdpio Digital DYSIS Ultra 2.0)

Ndo pisar no Colposcépio Digital Ultra 2.0.

Pagina 10 de 84


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

Colposcdpio Digital DYSIS Instru¢des de uso

AN
0330-53123, Rev. 02 @ DYSIS
Data de revisdo: 24-set-2021

Nao se sente no Colposcépio Digital Ultra 2.0.

Emissdo de LED.

ACAUTION .
ég . Aviso do produto LED classe 2.

Class 2 LED product.

6. Localizacao das etiquetas dos produtos

6.1. Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0

A etiqueta do produto (contendo o nome do dispositivo, nimero de série, endereco legal do fabricante do
Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 e cédigo de barras de identificagdo do dispositivo Unico) e as etiquetas de
adverténcia estdo localizadas na parte de tras da caixa do PC (Fig. 1).

As etiquetas de produto e de adverténcia estdo incluidas em cada dispositivo, como mostrado nas Figuras 1a e b:

@DYSIS

DYSIS Ultra 2.0 Digital Colposcope @
Product code: DYS403

Serial Number: ULTRA2200246
ACAUTION

€ B O

DO NOT

2797 — DO NOT STARE INTO
Class 2 LED product.
www.dysismedical.com/manuals E =

HOom-

e

Consult instructions for use '?
DYSIS Medical Ltd
Ojfeviow Hoen 12VDC T2 10A
3 Redheughs Rigg
Edinburgh, EH12 9DQ, UK. Weight = 69 Kg
www.dysismedical.com

Tel: +44 (0) 131 516 3944 Safe working load = 10 kg
™
% (01)05060477110188(21)ULTRA2200246

] Nov2020

a) etiqueta do produto DYSIS ULTRA 2.0 b) etiqueta de aviso do DYSIS ULTRA 2.0
localizada na parte traseira do dispositivo localizada na parte traseira do dispositivo

Fig. 1 (a e b): Imagens do produto e etiquetas de adverténcia aplicadas aos dispositivos Ultra 2.0.

6.2. DYSIS View

A etiqueta do produto (contendo o nome do dispositivo, nimero de série, Colposcépio Digital DYSIS View e
Cédigo de Barras Identificador Unico do Dispositivo) esta localizada na lateral da base do dispositivo. A etiqueta
de informagdes de contato esta localizada sob a base (Fig. 2).
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a) etiqueta do produto DYSIS View localizada b) informacdes de contato do DYSIS View
sobre a base do dispositivo localizadas sob a base do dispositivo

Fig. 2 (a e b): Imagens de etiquetas do produto e informacdes de contato aplicadas aos dispositivos
DYSIS View.

7. Classificagaos

A tabela a seguir resume a classificagdo dos dispositivos de acordo com varias normas regulamentares:

Regulamentag¢do / Norma Detalhes

Diretiva de Dispositivos Médicos (93/42/CEE) Classe lla

Classificacdo FDA (CFR Titulo 21) Classe Il

Classificacdo IP (IEC 60529) 00

Classificacdo de software (IEC 62304) Classe A

Classificacdo do Grupo de Risco LED (IEC 62471) Classe Il - ndo olhar diretamente para o feixe
seguranca fotobioldgica)

Espéculo reutilizavel DYSIS (IEC 60601-1) Peca aplicada tipo BF

Espéculo descartavel DYSIS (IEC 60601-1) Parte aplicada tipo B

Fonte de alimentacdo (classe de acordo com 60601-1) | Classe Il

8. CondigGes ambientes

8.1. Armazenamento

Os Colposcopios Digitais DYSIS sé devem ser armazenados em ambientes onde a temperatura varie entre 0°C e
50°C (32°F a 122°F) e umidade de até 95% (sem condensagdo).

8.2. Utilizagdo

O Colposcépio DYSIS deve ser operado somente em ambientes onde a temperatura varie entre 10°C e 40°C (50°F
a 104°F) e umidade de até 90% (sem condensagao).

8.3. Transporte

Durante o transporte, os Colposcépios DYSIS podem suportar uma faixa de temperatura de -10°C a 50°C (14°F a
122°F) e uma faixa de umidade de 5% a 95% (sem condensacdo).

8.4. Pressdo atmosférica

N3o hd impacto da pressao atmosférica sobre o dispositivo e ele ndo requer nenhum gds para funcionar.
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9. Restri¢goes de uso

Os Colposcopios Digitais DYSIS ndao devem ser utilizados de nenhuma outra forma que n3do seja a prevista pelo
fabricante. Quaisquer efeitos sobre a seguranca bdsica, confiabilidade e desempenho dos Colposcdpios DYSIS sdo
de responsabilidade do fabricante apenas se:
e Pessoal médico devidamente treinado da DYSIS Medical realiza operagdes de montagem/teste, extensdes,
reajustes, modificagcdes ou reparos;
e Ainstalacdo elétrica da sala cumpre com os requisitos elétricos do hospital e o Colposcépio Digital DYSIS
é usado de acordo com as instrucdes de uso.

Os usuarios devem ler atentamente as instrucdes deste guia antes de operar o dispositivo.
Os colposcdpios ndo devem ser utilizados se aparentarem estar danificados ou quebrados.

Ndo ha pecas substituiveis pelo usuario no dispositivo, exceto o aplicador de acido acético DYSIS e os fusiveis;
Recomenda-se que o aplicador de acido acético DYSIS seja substituido a cada 30 dias.

Além do espéculo, o Colposcépio Digital DYSIS ndo se destina a entrar em contato com o paciente.

Os operadores e os pacientes ndo devem olhar diretamente para a fonte de iluminacdo quando o Colposcépio
DYSIS Ultra Digital esta ligado.

As aberturas de ar devem ser mantidas desobstruidas.

10. Instala¢ao e configuragdo do Colposcépio DYSIS

Os colposcopios DYSIS devem ser instalados por pessoal treinado, utilizando a seguinte documentacgao:

e (0231-85058 Lista de verificacdo de instalagdo DYSIS Ultra 2.0
e (0231-85059 Lista de verificagdo de instalacdo DYSIS View

Para mais configuragGes, tais como conexdo a uma rede, instalagdo de impressoras, etc., favor consultar:
e 0230-53138 Guia do Administrador do Colposcépio Digital DYSIS
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11. Sistema e componentes do Colposcopio Digital DYSIS Ultra 2.0

Os componentes do colposcopio DYSIS Ultra 2.0 sdo mostrados na Fig. 3 e Fig. 4 e estdo resumidos na se¢do
seguinte.

()

SISAC@®

Fig. 3: DYSIS ULTRA 2.0: (1) Brago de exibigao; (2) Monitor clinico; (3) Cabegote de imagem;

(4) Brago 6ptico; (5) Base (incluindo o invdlucro); (6) Pedal/Trava. A imagem do lado direito da
imagem mostra um BRACO e BASE atualizados.

(1)

Fig. 4: Componentes do DYSIS ULTRA 2.0: (1) Cabecote de imagem; (2) Base e gabinete de PC;
(3) Conector de espéculo e espéculo
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11.1. Base/Movendo o instrumento

O sistema de travagem na base é um pedal que é usado para engatar/desengatar a trava ou rodas com mecanismos
de freios independentes.

Para mover um dispositivo com o pedal do freio, ele deve ser desengatado pressionando o pedal verde com o pé
(Fig. 5a). Quando em uma posicao adequada, o contato vermelho do pedal deve ser pressionado para acionar a
trava. Ndo use suas maos para acionar a trava. Para dispositivos com trava de roda independente, estes devem
ser acionados antes do uso do dispositivo e desengatados para mover o colposcépio (Fig. 5b).

= e

a) Etiqueta do pedal DYSIS Ultra 2.0 localizada b) Travas nas rodas do DYSIS Ultra 2.0
em cima da base.

Fig. 5: Mecanismos de travagem do DYSIS Ultra 2.0

Ao mover o Colposcdpio, o usudrio deve liberar a trava e empurrar o suporte de metal. Ndo empurre o
Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 usando os bragos, cabegote de imagem ou monitor. Exercite cuidado para
proteger as pegas expostas ao manobrar.

11.2. Display e bragos 6pticos

Para posicionar o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 na posi¢do mais adequada para o uso, os dois bragos (Fig. 3)
podem ser facilmente ajustados. O reposicionamento requer um esforgo minimo, e ndo é necessario que esteja
travado na posigdo.

Ao abrir os bragos, deve ser dado apoio ao cabegote de imagem até que o brago inferior esteja na posi¢ao "V",
onde ird se contrabalancar. Se isso nao for feito, o cabecote de imagem pode "cair" um pouco, o que pode
resultar em danos se ele estiver préximo a outros objetos.

11.3. Monitor clinico

O monitor clinico é um monitor sensivel ao toque. E utilizado durante o exame colposcépico para realizar o
procedimento.

11.4. Cabecote de imagem

O cabecote de imagem(Fig. 3.1) consiste em uma camera com iluminagdo LED e o sistema DYSIS, aplicador de
acido acético. O espéculo também é anexado ao cabecote de imagem usando o conector de espéculo (Fig. 4.3).

11.5. Camera e iluminagao

A camera no cabecgote de imagem contém LEDs que fornecem iluminag¢do durante o exame colposcépico e
execuc¢ao do DYSISmap.
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Este produto atende os requisitos de energia para um produto LED Classe 2 de acordo com alEC/EN 62471 sob
condicGes operacionais normais e de falha Unica.

A camera e os LEDs sdo ligados automaticamente quando o Colposcdpio Digital DYSIS Ultra 2.0 estiver em modo
de exame.

11.6. Aplicador de Acido Acético DYSIS Ultra 2.0

O aplicador de acido acético DYSIS Ultra 2.0 é composto por uma seringa proprietdria de 1,5cc luer lock, um
reservatorio de fluido, tubulagcdo e um conector de espéculo com difusor. Um sistema de pulverizacao é
integrado ao cabecote de imagem (Fig. 4) que é usado para a aplicacdo de acido acético e é controlado por
software. O kit aplicador de acido acético DYSIS (Fig. 6) é preenchido removendo o frasco de seu suporte,
desenroscando a tampa e enchendo logo abaixo do nivel do pescoco. Volte a rosquear a base na tampa e
recoloque no suporte. Posicione uma toalha de papel em frente ao difusor. Pressione o botdao EXPURGAR do
bot3o == MENU na tela INICIAL repetidamente até que o acido acético seja pulverizado do bocal de
pulverizagdo, a seringa esteja completamente cheia e o ar tenha sido expelido da tubulagdo.

Fig. 6: Kit de acido acético

Consulte a se¢do 21.10 para instrugdes sobre como substituir o aplicador de acido acético DYSIS Ultra 2.0. Uma
mensagem de aviso serd exibida a cada 30 dias, solicitando a substitui¢cao do aplicador de acido acético DYSIS.
Uma mensagem de aviso também sera exibida apds 15 exames, solicitando que o operador verifique o nivel de
acido acético no reservatorio.

11.6.1. Conector de Espéculo (adaptador de acoplamento)

O espéculo DYSIS é anexado ao cabecote de imagem (Fig. 4.3) apds a inser¢do no conector que também abriga o
difusor de acido acético. O conector do espéculo é considerado parte do kit aplicador de acido acético DYSIS. O
adaptador de acoplamento verde deve ser inserido no cabegote dptico como mostrado na Fig. 7 (inser¢do
CORRETA) e ndo de cabeca para baixo como mostrado na Fig. 8 (inser¢do INCORRETA).
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Fig. 8: Inser¢do INCORRETA do adaptador de acoplamento

Para soltar e remover o espéculo do conector (Fig.: 9), segure a parte traseira do espéculo com uma mao para
estabiliza-lo e coloque o polegar da outra m&o na parte traseira do conector do espéculo (sob o tubo); em
seguida, empurre suavemente a ponta traseira do espéculo a partir do ponto de inser¢ao.

Nota - um espéculo descartdvel é mostrado na imagem abaixo, mas a remogao do espéculo de ago inoxidavel
segue exatamente o mesmo principio.

Fig.: 9 Remocdo do espéculo
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11.7. Cabo de forga e Ligar/Desligar (incluindo desligamento)

O Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 deve ser usado somente com a unidade de fornecimento de energia AC/DC
fornecida.

Desligamento do dispositivo - o dispositivo deve ser isolado da fonte de alimentagdo principal, desligando a
unidade.

Para remover o cabo de forca depois que o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 for desligado, puxe a aba amarela
ou prateada, gire 45 graus para a esquerda até que os encaixes estejam alinhados e puxe para fora.

As seguintes fontes de alimenta¢dao podem ser usadas com o sistema:

TDK Lambda - DTM300PW120D2
XP Power - ALM120PS12C2-8

11.8. Montagem e inser¢ao do cabo de forca

Insira a extremidade do cabo de alimentacdo na unidade de fonte de energia (PSU) ou fonte de alimentacdo (Fig.
10). Para inserir o cabo de forca na unidade central de processamento (CPU), alinhe os encaixes e insira. Gire a
corda 45 graus para a direita até que ela se encaixe no lugar. Sera feito um clique audivel quanto a aba prateada
/ amarela se mover para a posi¢do de travamento. Ele sera travado no dispositivo.

Fig. 10: Inserindo o cabo de forga

11.9. Ligar e desligar

Para ligar o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0, certifique-se de que ele esteja conectado a uma fonte de energia
e que a fonte de energia esteja conectada a uma tomada adequada. Em seguida, pressione o botdo verde na
base (encontrado acima da entrada da tomada, como mostrado na Fig. 11). O software DYSIS deve ser iniciado
automaticamente quando ligado e o botio liga/desliga acendera verde.

NAO TOQUE NOS BOTOES NA PARTE DE TRAS DO MONITOR. O FALHA EM SEGUIR ESTAS
RECOMENDAGOES PODE RESULTAR EM MAU FUNCIONAMENTO DO MONITOR.
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Fig. 11: Botao verde de energia na base.

Para desligar o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0, pressione DESLIGAR no painel esquerdo da tela INICIAL ou na
tela de LOGIN e aguarde que o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 seja desligado.

NAO DESLIGUE o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 DESCONECTANDO O CABO DE FORGA OU
DESLIGANDO O INTERRUPTOR ATE QUE O APARELHO TENHA SIDO COMPLETAMENTE
DESLIGADO PELA TELA SENSIVEL AO TOQUE.

O NAO CUMPRIMENTO DESTAS RECOMENDAGCOES PODE RESULTAR EM PERDA DE DADOS.
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12. Sistema DYSIS View e Componentes

Os itens que compdem o colposcdpio DYSIS View sao mostrados nas Fig. 12 e 13 e encontram-se descritos nas
secdes seguintes.

Fig. 12: DYSIS View: (1) Cabecote de imagem (2) Brago (3) Base (incluindo PC e rodas de
travagem) e (4) Monitor de tela sensivel ao toque com suporte

)
+
| ¥y

Fig. 13: Componentes do DYSIS View: (1) Cabecote de imagem com conector de espéculo; (2) Base e
caixa para PC, (3) Rodas de travagem

(3)

12.1. Base / Movendo o Instrumento

O sistema de travagem sobre a base consiste em quatro rodas com mecanismos de travas independentes. Todas
as travas de pé devem ser acionadas antes de realizar um exame e devem ser desengatadas antes de mover o
dispositivo.

12.2. Brago 6ptico

Para situar o DYSIS View na posi¢do mais adequada para uso, o brago (Fig. 12.2) pode ser facilmente ajustado. O
braco requer um esfor¢o minimo para o reposicionamento e ndo é necessario que seja travado na posi¢ao.

Ao abrir o brago, é necessdrio dar apoio ao cabegote de imagem até que o braco inferior esteja na posi¢cao "V",

onde ele se contrabalancara. Nao fazer isso pode resultar em uma pequena "queda" do cabec¢ote de imagem, o
gue pode resultar em danos se ele estiver préximo a outros objetos.
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12.3. Monitor clinico

O monitor clinico é um monitor sensivel ao toque. E utilizado durante o exame colposcépico para realizar o
procedimento.

12.4. Cabegote de imagem

O cabecote de imagem consiste em uma camera com iluminacdo LED e um sistema aplicador de acido acético
DYSIS. O espéculo também é anexado ao cabegote de imagem usando o conector de espéculo — ver Fig. 4 e Fig.
13.

12.5. Camera e iluminagao

A camera no cabegote de imagem contém LEDs que fornecem iluminag¢do durante o exame colposcépico e
execug¢ao do DYSISmap.

Este produto atende os requisitos de energia para um produto LED Classe 2 de acordo com a IEC/EN 62471 sob
condi¢Bes operacionais normais e de falha Unica.

A camera e os LEDs sdo ligados automaticamente quando o Colposcépio DYSIS View estd em modo de exame.

12.6. Montagem e inser¢ao do cabo de energia e conexao do cabo do monitor

Insira a extremidade do cabo de alimenta¢do na unidade de fonte de energia (PSU) ou fonte de alimentagdo (Fig.
14). O cabo de forca deve ser encaixado diretamente na parte de tras da base do DYSIS View.

Fig. 14: Inserindo o cabo de forga do DYSIS View
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12.7. Ligar e desligar

Para ligar o Colposcépio Digital DYSIS View, certifique-se de que ele esteja conectado a uma fonte de energia e
gue a fonte de energia esteja conectada a uma tomada adequada. Em seguida, pressione o botdo verde de forga
na base, como mostrado na Fig. 14. O software DYSIS deve ser iniciado automaticamente quando ligado e o
botdo liga/desliga acendera verde.

NAO TOQUE NOS BOTOES NA PARTE DE TRAS DO MONITOR. O FALHA EM SEGUIR ESTAS
RECOMENDAGOES PODE RESULTAR EM MAU FUNCIONAMENTO DO MONITOR.

Para desligar o Colposcépio DYSIS View Digital, pressione DESLIGAR no painel esquerdo da tela INICIAL ou na tela
de LOGIN e aguarde o dispositivo ser desligado.

NAO DESLIGUE o Colposcépio Digital DYSIS VIEW DESCONECTANDO O CABO DE FORGA OU
DESLIGANDO O INTERRUPTOR ATE QUE O APARELHO TENHA SIDO COMPLETAMENTE
DESLIGADO PELA TELA SENSIVEL AO TOQUE. O NAO CUMPRIMENTO DESTAS RECOMENDAGOES
PODE RESULTAR EM PERDA DE DADOS.

12.8. Aplicador de Acido Acético DYSIS View

O aplicador de acido acético DYSIS View é composto de 2 partes, uma seringa proprietaria de 1,5 cc e o conector
do espéculo. Um sistema de pulverizacdo é integrado ao cabecote de imagem (Fig. 15) que é aplicado
manualmente pelo operador para iniciar o Exame DYSIS. Ele consiste de uma seringa de 1,5cc, tubos e um
conector de espéculo com difusor. O kit aplicador de acido acético DYSIS View é preenchido desenroscando a
seringa da parte de trds do cabecgote de imagem. Carregue a seringa com acido acético e a reposicione na parte
de trds do cabecgote de imagem. Posicione uma toalha de papel em frente ao difusor e pressione a seringa para
retirar o ar da tubulagdo antes do exame. Isso pode precisar ser realizado varias vezes. Antes de iniciar o exame,
certifique-se de que o ar tenha sido expelido da tubulagdo, a seringa esteja carregada com acido acético e esteja

conectada ao cabecote de imagem.
RS
) .

i
Fig. 15: Conector de espéculo DYSIS View e aplicador de acido acético

12.8.1. Conector de Espéculo (adaptador de acoplamento)

O espéculo DYSIS é anexado ao cabegote de imagem apds a inser¢ao no conector que também abriga o difusor
de acido acético. O conector do espéculo é considerado parte do kit aplicador de acido acético DYSIS. O
adaptador de acoplamento azul deve ser inserido no cabegote dptico como mostrado na Fig. 16 (inser¢do
CORRETA) e ndo de cabeca para baixo como mostrado na 16 b) (inser¢do INCORRETA).
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a) Insergdo correta b) Insergdo incorreta

Fig. 16: Insercdo do espéculo no Adaptador de Acoplamento do DYSIS View

Para soltar e remover o espéculo do conector (Fig. 17), segure a parte traseira do espéculo com uma mao para
estabiliza-lo e coloque o polegar da outra m&o na parte traseira do conector do espéculo (sob o tubo); em
seguida, empurre suavemente a ponta traseira do espéculo a partir do ponto de inser¢ao.

Nota - um espéculo descartdvel é mostrado na imagem abaixo, mas a remocao do espéculo de ago inoxidavel
segue exatamente o mesmo principio.

Fig. 17: Remocdo do espéculo
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13. Lista de Componentes Adicionais para os Colposcépios Digitais DYSIS

Os Unicos consumiveis (componentes) usados com o Colposcdpio Digital DYSIS, e projetados para serem usados
especificamente com o Colposcépio DYSIS, sdo os seguintes:

Kit de acido acético (ACE004) Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0

O 4cido acético (3-5% de concentracdo) é entregue ao colo do Utero do paciente por um sistema de spray
automatizado, controlado pelo software do sistema. O volume entregue é de 1,5cc. O objetivo do uso de acido
acético é acionar o acetobranqueamento que auxilia na identificacdo de anormalidades; este é um procedimento
colposcdpico padrao.

Ao utilizar o aplicador de acido acético, o recipiente de acido acético ndo deve ser preenchido em
excesso.

Ndo borrife nenhum liquido se os tubos do mecanismo de borrifo tiverem sido desconectados ou
desmontados

Kit de acido acético (ACE005) — Colposcépio Digital DYSIS View

O 4cido acético (3-5% de concentragdo) é entregue ao colo do Utero do paciente por uma seringa operada
manualmente. O volume entregue é de 1,5cc. O objetivo do uso de acido acético é acionar o
acetobranqueamento que auxilia na identificacdo de anormalidades; este é um procedimento colposcépico
padrao.

Espéculo descartavel (DSP001, DSP002, DSP003)
O espéculo descartavel estéril (disponivel em varios tamanhos) é fabricado em Eastar™ Copolyester MNO58.

Tubo de tratamento descartavel (TRP001)

O espéculo de diagndstico descartavel DYSIS pode ser imediatamente convertido em um espéculo de tratamento
através da fixagao de um tubo de tratamento descartavel estéril. O tubo de tratamento descartavel é um
pequeno tubo de plastico que é mecanicamente preso ao espéculo de diagndstico oferecendo vantagens de
eficiéncia para o clinico e conforto para o paciente para a evacuagao de fumaga durante os tratamentos - o tubo
de tratamento ndo tem contato direto com o paciente. O tubo de tratamento descartavel é fabricado a partir em
Polyprop 3020 SMB3.

Espéculo reutilizavel (RSP001-005)
O espéculo reutilizavel (disponivel em varios tamanhos) é fabricado em aco inoxiddvel de qualidade médica pela
Surtex Instruments Ltd.

14. Posicionamento do Colposcépio Digital DYSIS

14.1. Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0

Para posicionar o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 ao lado da mesa de exame antes de sua operagdo, deve-se
levar em conta as seguintes consideragoes:

e Espaco disponivel

e Posicdao das tomadas de energia
e Operador destro ou canhoto

e Tipo de mesa de exames
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Idealmente, o Colposcdpio Digital DYSIS Ultra 2.0 deve ser posicionado ao lado da mesa de exames com o brago
Optico sob a perna do paciente e o braco do monitor sobre a perna do paciente. Os bracos podem ser
posicionados facilmente e ndo precisam ser travados no lugar.

As travas deve estar acessiveis ao operador ou a equipe, a fim de poder desengata-las e mover o equipamento
com facilidade caso o paciente necessite de tratamento de emergéncia a qualquer momento.

14.2. Colposcdpio DYSIS View

Posicione o DYSIS View em frente a mesa de exames. O brago éptico pode ser posicionado facilmente. O monitor
com tela sensivel ao toque pode ser colocado sobre uma mesa ou um suporte (ndo fornecido com o DYSIS View)
para o lado esquerdo ou direito, fora dos suportes.

Apds o espéculo ter sido inserido, o cabecote de imagem conectado ao espéculo e um campo de visdo adequado
obtido, todas as travas das rodas devem ser acionadas.

As travas deve estar acessiveis ao operador ou a equipe, a fim de poder desengatd-las e mover o DYSIS View com
facilidade caso o paciente necessite de tratamento de emergéncia a qualquer momento.

15. O Exame DYSIS
O fluxo geral do processo de exame com o Colposcdpio Digital DYSIS envolve o seguinte:

e Preparagdo do paciente

e Inicio do exame

e Avaliacdo visual (incluindo aplicagdo de acido acético para observar o efeito acetobranqueador)
Selecdo de pontos de bidpsia (com base na avaliacdo colposcdpica visual padrao)

Sele¢do da progndstico colposcépico inicial

Reavaliagdo do DYSISmap

Selecdo do prognédstico final

e Selec¢do de pontos de bidpsia adicionais, se apropriado

e (Coleta de todas as amostras de bidpsia selecionadas

16. Aplicativo do Software DYSIS

16.1. Geral

O funcionamento do Colposcdépio Digital DYSIS utiliza um aplicativo de software instalado na unidade de
computacgdo integrada. Ha algumas diferengas na funcionalidade e terminologia clinica dependendo se o
dispositivo estiver sendo usado nos EUA ou em outro lugar. As opgdes especificas dos EUA serdo claramente
indicadas nas se¢des que se seguem. Operadores fora dos Estados Unidos tém a opgdo de configurar seus
dispositivos no "Modo de Teste", que divide cada exame colposcdpico em duas fases - uma antes do clinico
revisar o DYSISmap e uma depois.

16.2. Login

Apos ligar o Colposcépio Digital DYSIS, o operador deve fazer LOGIN para acessar o aplicativo (Fig. 18). O
aplicativo exibe um teclado na tela sensivel ao toque e solicita ao operador que fornegca um nome de usudrio e
senha (nomes de usuario e senhas padrdo sdo fornecidos na instalagdo e podem ser personalizados
posteriormente). Apds completar as informagdes solicitadas, o usuario seleciona LOGIN para entrar no menu
INICIAL e acessar um registro de paciente ou proceder com um exame.
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Fig. 18: Tela de login

16.3. Tela INICIAL
A tela INICIAL DYSIS é o ponto central de navegacao do software.

[ [ )
+- aan
New Patient DYSIS Exam Patient Database

Calibration will expire in 6 days

Fig. 19: Tela Inicial

A partir da tela INICIAL, o usuario pode inserir um NOVO PATIENTE, iniciar um EXAME DYSIS ou acessar a BASE
DE DADOS DE PATIENTE para rever consultas anteriores ou adicionar uma nova consulta a um registro de
paciente existente, selecionando o botdo correspondente.

Para usuarios nos Estados Unidos, hd uma mensagem indicando o nimero de dias restantes até que o dispositivo
precise ser calibrado (consulte a se¢do 20.3.3).

Opcdes adicionais: Pressione o botdo == MENU no canto superior esquerdo (Fig. 19) para opcdes adicionais.
Isso expande um painel lateral que permite ao usuario acessar as CONFIGURACOES e definir ou alterar a
acessibilidade do dispositivo; EXPURGAR a aplicagdo de acido acético DYSIS; Calibrar (somente nos EUA, ver
se¢do 16.5 abaixo); SAIR; DESLIGAR. (Fig. 20 para Ultra 2.0 e Fig. 21 para DYSIS View)
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O DYSIS View nao inclui a op¢do EXPURGAR, pois conta com um aplicador manual e exibe uma opgdo para
conexdo Wi-Fi (DYSIS Ultra 2.0 ndo suporta Wi-Fi).

DYSIS

Smart Colposcopy

Calibration will expire in 7 days

Fig. 20: Menu de opgdes adicionais do Colposcopio Digital DYSIS Ultra 2.0
X

HOME

DYSIS

smart Colposcopy

Fig. 21: Menu de opgdes adicionais do Colposcopio Digital View

16.4. Botdes gerais de navegacao - Colposcdpios Digitais DYSIS

Em alguns menus, o botdo < retornara o usudrio para a tela anterior. Alternativamente, em outros modos de

uso, o botao < oferecera a opg¢do de retornar a tela anterior apds uma mensagem ter sido reconhecida (ou
seja, durante o mapeamento).

= permite retornar ao menu INICIAL, dependendo do modo em uso.

= leva o usudrio para o menu de configuragdes a partir do menu INICIAL. Também permitird ao usuario
EXPURGAR o aplicador de acido acético DYSIS, SAIR e DESLIGAR.
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Um menu diferente esta disponivel a partir do botao = guando em modo de exame. Veja as se¢oes abaixo.

X Fecharé o menu e/ou pagina em uso.

16.5. Calibragdao semanal (somente nos EUA)

Para os usudrios nos EUA, o sistema requer uma calibracdo semanal. Uma mensagem na tela inicial é exibida
quando a calibragdo atual expirar. Ndo é possivel iniciar o procedimento de mapeamento se a calibragdo do
sistema ndo estiver atual. Consulte a se¢do 20.3.3 para instrucdes.

16.6. Criagdo de um Novo Registro de Paciente

Para criar um novo registro de paciente no banco de dados (Fig. 22), o usuario deve selecionar NOVO PATIENTE
na tela inicial e depois usar a tela sensivel ao toque para inserir informacdes de identificacdo pessoal e dados
demogréficos adicionais. O cursor pode ser movido para qualquer campo, tocando dentro da caixa de texto ou
pressionando a tecla Tab no teclado. Além disso, PROXIMO pode ser pressionado na tela sensivel ao toque para
se mover entre conjuntos de dados.

Para criar um registro de paciente com sucesso, os campos marcados como “Obrigatério” devem ser
preenchidos antes de pressionar SALVAR.

First Name

Middle Name

Last Name

Patient ID

Date of Birth

CANCEL NEXT SAVE

Fig. 22: Informacgdes do novo paciente

Informacdes adicionais podem ser acrescentadas selecionando cada icone do painel esquerdo da tela NOVO
PATIENTE, incluindo endereco, informacdes gerais e histérico obstétrico (Fig. 23).
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Fig. 23: Informagdes adicionais do novo paciente

Todas as informagdes serdo salvas para o registro do paciente ao pressionar SALVAR.

16.7. Nova consulta de um paciente ja existente

Para criar uma NOVA CONSULTA para um paciente existente, selecione o paciente do banco de dados
selecionando a BASE DE DADOS DE PATIENTES na tela inicial (Fig. 19) e selecionando o paciente, rolando para
baixo a lista alfabética por ULTIMO SOBRENOME (Fig. 24). Alternativamente, o banco de dados pode ser
pesquisado inserindo informacgdes nas caixas acima das colunas de dados, ou tocando no titulo da coluna que
ordenard o conteldo em ordem alfabética ou numérica.

Last Name ~
Demo
Demol
Demal
Demo4
Last
LastName 1
LastName2
P
Patient
Patient
Patient
T
TESTing

First Name Patient ID

Demo2
Demo

cin3

FU

First
FirstName 1
FirstName2
Patient

p

EM

MW

Patient

worklist

149
809

D1

D4

fl

12

22-2
onevisit
H

611
474100
123-hnj
654321

Last Visit D

Mar 12 2018 7 Patient ID:
DOB:

Mar 122018 6 Last Visit

Apr 26 2012 10 Street:

Jun 27 2014 1 Births:
Miscarriages:

Mar 19 2018 13 Cesareans:

Mar 14 2018 9 Sexually Active:

Mar142018 8 Smoker:
Allergies:

Mar 92018 1

Mar 9 2018 3

Mar 12 2018 4

Mar 152018 5

Mar 9 2018 2

Mar 152018

Patients

Fig. 24: Listagem de pacientes do banco de dados

Apds selecionar o paciente, selecione NOVA CONSULTA nas caixas destacadas na parte inferior direita da tela
(Fig. 25). Sera criado um NOVO registro de CONSULTA. As informacdes sobre a NOVA CONSULTA podem ser
inseridas da mesma maneira que a descrita na se¢do 17.1 abaixo.
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Fig. 25: Nova consulta de um paciente selecionado

17. Preparacgao e fungoes do exame

17.1. Adicionando dados a um registro de consulta do paciente

Uma vez criado o novo registro de consulta do paciente (mas também apds a conclusdo do exame colposcépico),
o usudrio pode inserir informag¢des adicionais sobre o exame selecionando a caixa correspondente no formulario
de consulta (Fig. 26). Isso inclui o motivo do encaminhamento para o exame (Fig. 27), informagdes adicionais
sobre o paciente (Fig. 29) e eventualmente o plano de tratamento indicado e os resultados histolégicos.

first name last name, Visit ID; New visit

Date of visit: Sep 232013
Prowider: Dr Unrestricted
[T

REFERRAL REASON #  COLPOSCOPY #  ADDITIONAL PATIENT INFORMATION s

MANAGEMENT PLAN #  HISTOLOGY RESULTS #  NOTES s

Fig. 26: Novo formuldrio de consulta
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Suspicion Follow Up Failed Test of Cure For Treatment New Referral Other

SYMPTOMS
e oo eMe Menarrhagia Other Nene
HPV RESULT
Date
HOV Type
w R

Fig. 28: Motivo do encaminhamento (fora dos EUA)
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ADDITIONAL PATIENT INFORMATION
Contraception
Yes No
Pregnant
Yes No
HIV Status
Positive Negative

Medication

Anti Anti Heart

Immunosuppressants
Coagulants Hypertensives Related PP

HPV Vaccination Type

2-valent 4-valent 9-valent None

Fig. 29: Informagdes adicionais do paciente

17.2. Inicio do exame

Ap6ds selecionar o Exame DYSIS, o cabecote de imagem é ligado automaticamente e a cdmera e a luz tornam-se
operacionais. O operador pode observar a imagem no campo de visdo da cdmera na tela sensivel ao toque e
prosseguir com o exame.

17.3. Preparagao do paciente

Para os exames ndo cervicais (por exemplo, vulva, vagina, etc.) prepare a paciente seguindo a pratica padrao.

Para exames cervicais, siga a pratica clinica padrdo para preparar o paciente e inserir o espéculo. Ajuste o
espéculo para alcancgar o campo de visdo ideal. Remova delicadamente qualquer mucosa usando um cotonete
seco ou soro fisioldgico. Evite o uso de acido acético para limpeza, pois isso iniciara o processo de
acetobranqueamento. Certifique-se de que o conector do espéculo esteja posicionado em posi¢ao posterior.

O Colposcépio Digital DYSIS pode ser conectado ao espéculo através do conector de espéculo localizado na parte
frontal do cabegote de imagem apds a inser¢do para estabilizar a imagem durante o exame. Ele é conectado
encaixando a extremidade do espéculo na abertura da haste de conexdo do cabecote de imagem (ver Fig. 7e Fig.
16). Isso ndo trava a imagem totalmente, mas a estabiliza durante o exame.

17.4. Exame

O monitor DYSIS é uma tela sensivel ao toque. A partir da tela de exame, a ampliagdo pode ser aumentada

ou diminuida usando a E ou mediante expandir ou contrair a tela para o zoom desejado com a ponta dos dedos
(Fig. 30, Fig. 31).
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Fig. 30: Tela de exame (DYSIS Ultra 2.0)

Ensure syringe s filled and connected,

Fig. 31: Tela de exame (DYSIS View)
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Varias operacdes e fungdes estao disponiveis durante o exame para facilitar a avaliacdo colposcdpica:

Simbolo Fungao

Save .

a Salvar imagem
Image

. Rf‘.cc:-rd Gravacao de video
Video
Filter Filtro Verde

@ High Filtro de alto
Contrast contraste

@ Brigh&ness @ sl
@ Fcﬁs @ Foco

Initial Prediction Prognéstico inicial*
Final Prediction Progndstico final*
Enter DYSIS Mode Modo DYSIS
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Descri¢ao

Tira uma imagem estdtica da visao
atual. Pode ser tirada enquanto os
filtros sdao aplicados ou quando a
imagem é ampliada. Esta opgao pode
ser usada para documentar exames
ndo cervicais.

Possibilita a gravacao de video. Toque
para comecar e parar. Varios clipes
podem ser gravados.

Aplica um filtro verde a imagem. Para
desativar e retornar a visualizacdo em
cores, pressione o botdao novamente.
Aumenta o contraste da imagem. Para
desativar, pressione o botao
novamente. O aprimoramento do
contraste esta disponivel para
visualizagdo de filtros colorido e verde.
Permite controlar a luminosidade da
imagem.

Permite focalizar.

Ao pressionar este botdo, o usudrio
seleciona a impressdo colposcopica
"inicial", ou seja, antes de ver o
DYSISmap, selecionando entre Normal,
Baixo e Alto.

*QOpcdo disponivel somente para
usuarios dos EUA ou dispositivos
configurados para o Modo de Teste.
Ao pressionar este botdo, o usudrio
seleciona a impressao colposcopica
"final", ou seja, antes de ver o
DYSISmap, selecionando entre Normal,
Baixo e Alto.

*Opc¢ao disponivel somente para
usudrios dos EUA ou dispositivos
configurados para o Modo de Teste.
Pressione para preparar para o
processo de mapeamento (DYSIS Ultra
2.0).
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Pressione para iniciar o processo de

mapeamento

(DYSIS View).

Ativa/desativa os polarizadores.

Polarizadores ligados: Este modo é

usado durante o mapeamento. Os

Polarizadores reflexos superficiais sdo eliminados.

LIGADO/DESLIGADO Polarizadores desligados: Este modo
pode ser usado para exames gerais.
Aumenta a percepgao de
profundidade e a vivacidade das cores.
Sai do exame; sera exibida uma opcao

Botdo Voltar para salvar quaisquer dados
adquiridos.
Abre um painel adicional para

Opcoes adicionais visualizacao de imagens salvas, ou

para sair do exame.

@ Iniciar o modo
DYSIS

I Off Polarizers -

Fig. 32: Captura de imagem

Fig. 33: Imagem ampliada; imagem colorida (padrao), Filtro Verde, Filtro Verde e Alto Contraste
aplicado
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17.5. Opgoes adicionais

Opcoes adicionais estdo disponiveis pressionando . durante o exame (Fig. 33).

DYSIS Exam

! Show Saved Images

Patient Display

Fig. 34: Menu de opgdes adicionais (Display do paciente disponivel apenas para o DYSIS Ultra 2.0)
Mostrar imagens EX|be_|magens queja foram salvas.
salvas Pressionar x na imagem a apaga.
Cancelar exame Sai do exame e guarda todos os dados.
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18. Mapeamento DYSIS

18.1. Iniciando o processo de mapeamento (DYSIS Ultra 2.0)
Para entrar no modo de mapeamento DYSIS e em seguida iniciar o mapeamento DYSIS, selecione .

Enter DYSIS Mode

. Isso abre opg¢Ges adicionais de exame (Fig. 35).

DYSIS Mapping Mode

- Fier

|
o
|
|

Brightness

2128303098 @ “
Focus =
550 @

Oon

Polarizers

Fig. 35: Tela de exame (apds selecionar Entrar no modo DYSIS)

Antes de iniciar o mapeamento do DYSIS, o paciente deve ser instruido a permanecer o mais imével possivel. Ao
pressionar Iniciar Mapeamento DYSIS, 1,5 cc de acido acético sera difundido homogeneamente sobre o colo do
Utero e o processo de mapeamento sera iniciado. Evite situar qualquer coisa no campo de visdo da camera
enquanto o dispositivo estiver mapeando ou o mapa pode ndo ser calculado.

18.2. Iniciando o processo de mapeamento (DYSIS View)

A seringa deve ser preenchida com acido acético e conectada ao cabecote de imagem antes de iniciar o processo
de mapeamento. Antes de iniciar o mapeamento, o paciente deve ser instruido a permanecer o mais imével
possivel, a imagem deve ser focalizada e o brilho deve ser ajustado ao nivel desejado. Para iniciar o processo de
mapeamento DYSIS, pressione Iniciar Modo DYSIS. Nesta fase, a imagem é iniciada e o botdo Iniciar Modo DYSIS
é ocultado (Fig. 36). Os controles de brilho, foco e polarizador estdo desativados, e o sistema aguarda a aplicagdo
do acido acético. Certifique-se de que os movimentos sejam minimizados e que nada obstrua a visdo da camera.
Caso precise fazer alguma corregdo, use a seta Voltar para sair e reiniciar o exame.

Pressione totalmente o émbolo da seringa para borrifar o acido acético sobre o colo do Utero e o processo de
mapeamento comegara.
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DYSIS Mapping Mode
Spray syringe to start mapping.

Brightness
0

Focus
14

Polarizers

Fig. 36: Tela de exame (apds selecionar INICIAR Iniciar modo DYSIS)

18.3. Mapeamento DYSIS (Continuagdo)

Evite situar qualquer coisa no campo de visdo da camera enquanto o dispositivo estiver mapeando ou o mapa
pode ndo ser calculado.

Enguanto o sistema coleta imagens para o mapeamento, uma avaliagcdo colposcdpica visual detalhada deve ser
completada. As areas podem ser ampliadas durante o exame, filtros aplicados para melhorar a visualizacdo de
diferentes caracteristicas tais como padrdes vasculares, vasos atipicos, mosaicos ou pun¢ées e melhorar a
imagem colposcdpica. Os marcadores de bidpsia e OS podem ser adicionados ou excluidos usando os botdes
relevantes.
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DYSIS Mapping Mode

Normal

Fig. 37: Tela de exame (mapeamento DYSIS em andamento)

Durante o mapeamento, um temporizador serd exibido no canto inferior direito da tela. E necessario pelo menos
125 segundos de informagdo para que o mapa seja calculado, e o processo terminara automaticamente em 185

segundos.

®
|\
O exame pode ser interrompido manualmente a qualquer momento, pressionando

Serd exibida uma mensagem pedindo confirmacao (Fig. 38). Se isso for feito antes de ter imagens suficientes
gravadas, nenhum mapa sera calculado e uma mensagem de aviso sera exibida.

Exiting Mapping will mean a map will not be calculated
Do you wish to Exit?

Fig. 38: Mensagem de confirmacao
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Opcdes adicionais tornam-se disponiveis ao iniciar o mapeamento:

Simbolo Funcao Descri¢ao
Adicione ou remova um
+ 0s marcador digital para o OS.
Marcador OS Primeiro toque na opgao e em
—0s ‘

seguida selecione a area na
tela sensivel ao toque.
@ oo Adicione ou remova
Marcadores de  marcadores digitais de bidpsia
© Biopsy | Bidpsia durante/depois do
mapeamento.

Para usuarios nos EUA, mas também dispositivos configurados em Modo de Teste, durante o processo de
mapeamento e, em qualquer caso, antes da sele¢do para visualizar o DYSISmap, o usudrio deve entrar com a
impressao colposcépica ou progndstico do exame - selecionando entre NORMAL, BAIXO ou ALTO (Fig. 37). Da
mesma forma, depois de visualizar o mapa, o usuario terd que entrar com uma impressao final antes de encerrar
o exame (Fig. 40 abaixo).

Ao utilizar o Colposcdpio DYSIS, a qualquer momento durante a imagem dinamica, o usudrio pode rever as
imagens que foram capturadas até o momento (reproducdo instantanea) pressionando o icone de reproducgado. A

reproducao pode ser acessada selecionando o botao - na parte inferior da tela em visualizacdo ao vivo.
Um conjunto de controles permite ao usuario avancar as imagens em 2x a velocidade normal, 5x a velocidade
normal e individualmente.

O usudrio pode usar os botdes de avancgar/retroceder exibidos na tela sensivel ao toque para percorrer as
imagens manualmente ou reproduzir continuamente e selecionar a velocidade de reproducdo. A tela de replay
pode ser movida tocando na mesma e a arrastando para o local desejado.

Clique no botdo - para fechar esta janela de visualizagdo e retornar a visualizagdo ao vivo em tela cheia (Fig.
39).
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DYSIS Mapping Mode

Video (35 seconds)
=

Mapping: 80/185 Seconds

Fig. 39: Tela de exame mostrando o painel de visualizagdo

Apds a conclusdo do mapeamento, os ajustes de brilho e foco, o botdo para ativar/desativar a visualizacdo
polarizada e a gravagao de video estarao disponiveis novamente.

USUARIOS DOS EUA, FAVOR OBSERVAR:

O operador deve SEMPRE selecionar pontos de bidpsia com base no exame colposcépico convencional antes de
visualizar o DYSISmap. Se nenhum ponto de bidpsia for indicado, quando "Mostrar Mapa" for selecionado para
visualizar o DYSISmap, aparecera uma caixa de didlogo pedindo para confirmar que nenhum ponto de bidpsia
foi indicado pelo exame convencional.
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18.4. O DYSISmap

B o
T Focus <
) 19 o)
|
1 w Polarizers | On

Strong

Fig. 40: Tela de exame com o DYSISmap

O Colposcépio Digital DYSIS documentara os fenémenos dpticos dinamicos associados ao acetobranqueamento
cervical em um mapa codificado por cores (DYSISmap, Fig. 40). O Colposcépio Digital DYSIS captura imagens de
alta resolugdo e sequenciais. As imagens sdao automaticamente alinhadas para compensar os pequenos
movimentos e contragdes dos tecidos e depois sdo usadas para calcular o DYSISmap.

O recurso de mapeamento deve ser usado como complemento ao exame colposcdpico e sempre apds o usuario
ter examinado o paciente e ter selecionado locais de bidpsia (se aplicavel) com base nas diretrizes da pratica
padrdo. Locais adicionais de bidpsia podem ser selecionados apds a visualizagdo do mapa codificado por cores,
mas a visualizacdo do DYSISmap nunca deve levar ao cancelamento dos locais de bidpsia selecionados durante o
exame colposcépico convencional.

O DYSISmap captura e documenta a dinamica do acetobranqueamento dos tecidos (intensidade ou reflexdo
difusa ao longo do tempo). O espectro continuo de cores do DYSISmap varia do ciano ao azul ao verde ao
vermelho ao amarelo ao branco e denota uma resposta progressivamente mais forte de acetobranqueamento.

O DYSISmap nado se destina a ser usado em tecido nao cervical.

A tabela abaixo representa o cédigo de cores usado para documentar a dindmica do acetobranqueamento do
tecido, conforme descrito pelo Colposcdpio Digital DYSIS. Esta atribuicdo de cores é baseada na combinag¢do da
intensidade e duragdo do acetobranqueamento durante o periodo de tempo do procedimento de imagem
dinamica.

Pagina 42 de 84



Colposcapio Digital DYSIS Instrugdes de uso PAYN
0330-53123, Rev. 02 eDY SIS

Data de revisdo: 24-set-2021 Smart Colposcopy

Codificagdo por cores Branqueamento

Branco Intenso

Amarelo

Vermelho Forte

Verde Moderado

Azul escuro Fraco

Ciano Muito fraco

Nenhuma cor Muito fraco/
Nenhum

18.5. Curvas dinamicas

Depois das imagens dinamicas, os usuarios também podem rever a dindmica da resposta do
acetobranqueamento do tecido (Fig. 41). Os graficos sdo exibidos na parte inferior direita da tela (Fig. 40).

Fig. 41: Graficos do DYSISmap

Ao tocar na tela em diferentes locais do colo do Utero, é possivel visualizar e comparar a resposta em diferentes
partes da cérvix. Esta ferramenta pode facilitar a revisdo do fenémeno do acetobranqueamento em diferentes
locais simplesmente monitorando as varia¢des de intensidade (altura da curva) e persisténcia do
acetobranqueamento. O eixo vertical representa a intensidade do acetobranqueamento e o eixo horizontal
representa o tempo desde a aplicagdo do acido acético. Esta funcdo sé esta disponivel apds o mapa ter sido
calculado e visualizado.

O histograma representa a contagem de cada cor no mapa em uma escala logaritmica.

Marcadores de bidpsia adicionais podem ser adicionados (e removidos, se necessario) apds a exibicdo do
DYSISmap (Fig. 39). Os marcadores de bidpsia que foram adicionados antes do mapa serdo exibidos em azul
brilhante (e ndo podem mais ser removidos); aqueles escolhidos apds o mapa serdo laranja (ver bidpsia n? 3 na
Fig. 42). Um maximo de 5 marcadores de bidpsia pode ser adicionado.

Antes do procedimento de bidpsia, o botdo "Ocultar Mapa" pode ser selecionado e o DYSISmap sera removido
de vista, deixando os pontos da bidpsia visiveis na imagem ao vivo do colo do Utero para referéncia e orientagao.
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Brightness
0
Focus
-19

T |
Polarizers | On

Fig. 42: Tela de exame mostrando marcadores de biépsia

As anotacoes do operador sdo marcas digitais sobrepostas na imagem exibida e ndo acompanham os
movimentos do colo do utero. Portanto, elas devem ser usadas com cautela se o colo do Utero se mover apds a
marcagao. Os marcadores de bidpsia mantém sua localizagdo quando a imagem do colo do utero é ampliada.

18.6. Saindo do exame
Para concluir e sair do exame depois de todas as observac¢oes desejadas terem sido feitas, os dados terem sido

| saveand Exit . .
registrados e as operagdes concluidas, o usuario deve pressionar o botdo ! | no canto inferior
direito da tela. Os usuarios dos EUA ou usuarios de dispositivos configurados em Modo de Teste devem primeiro
selecionar um Prognéstico Final; caso contrario, ao sair do sistema, o sistema solicitara sua sele¢do.

18.7. Atribui¢do a um paciente apds um exame DYSIS iniciado diretamente da tela INICIAL

Apds salvar as imagens, videos ou ter realizado um exame, saia da tela de exame DYSIS e a seguinte tela
aparecera (Fig. 43):
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Please select patient

[surname First Name Patient iD |Dure ‘ -

LastName = First Name Patient ID Last Visit D
P Patient onevisit Mar 92018 1
T Patient 123-hnj Mar 9 2018 2
Patient P H Mar 92018 3
Patient EM 611 Mar 12 2018 4
Patient Mw 474100 Mar 12 2018 5
Demot Demo 809 Mar 12 2018 6
Demo Demo2 149 Mar 12 2018 7
LastName2 FirstName2 222 Mar 142018 8
LastName 1 FirstName 1 12 Mar 142018 9

- R -

Fig. 43: Selecione o paciente

O usuario pode criar um novo paciente onde o exame sera salvo, selecionar um ja existente ou pressionar
CANCELAR. Ao selecionar CANCELAR, o exame sera descartado, e uma mensagem de confirmacgdo sera exibida.

18.8. Documentacao de exame

Os resultados clinicos do exame colposcdpico e do plano de tratamento podem ser documentados selecionando
dentro das sec¢Oes do registro de consulta (Fig. 44).

=« B—

@
Date of wsit: Jun 16 2020
Provider: DYSIS
P
REFERRAL REASON 7/ | COLPOSCOPY 7 | ADDITIONAL PATIENT INFORMATION
Cytology Result: HSIL Gland Openings: No
HPV Test Result: HR Original Colposcopy Impression: Low
Final Colposcopy Impression: High
Biopsy Type: Punch/Brush
Abnormal Vessels: Yes
Punctation: Fine
Location Of SCJ: On Ectocervix
Mosaic: Fine
MANAGEMENT PLAN 7 | HISTOLOGY RESULTS 7 | NOTES
DYSISmap Reference Blopsies
InReoort  InReport ~ InReport

Fig. 44: Registro de consultas dos pacientes

Além disso, notas e esbog¢os podem ser inseridos a mao livre selecionando a op¢ao Memo e em seguida usando a
tela sensivel ao toque.

Pégina 45 de 84



Colposcépio Digital DYSIS Instru¢des de uso

£A\
0330-53123, Rev. 02 eDY SIS
Data de revisdo: 24-set-2021 Smart Colposcopy

Achados colposcopicos adicionais podem ser documentados no exame. A tela COLPOSCOPIA é automaticamente
exibida apods a saida do exame (Fig. 45).

COLPOSCOPY
Date of Visit jun 16 2020
LOCATION OF 5¢) 10DINE
Inside Not No
Canal Seen Comptete i Uptake
MOSAIC ABNORMAL VESSELS

Hons - o _ 1

PUNCTATION GLAND OPENINGS
BIOPSY
ORIGINAL COLPOSCOPY PREDICTION FINAL COLPOSCOPY PREDICTION
COLPOSCOPY PREDICTION
Low High Glandular
Normal Metaplasia Ectropion Inflammation HPV Grade Grade Acoiorio Invasive Other
PER POINT PREDICTION
1. Normal Metaplasia Ectropion Inflammation HPV priid i) prom Invasive Other
Low High Glandular
2 Normal Metaplasia Ectropion Inflammation HPV S e psmisizind Invasive Other

Fig. 45: Formulario de colposcopia

O usuario pode completar o plano de tratamento (Fig. 46) apds o exame. Op¢Ges adicionais podem ser inseridas
no plano de tratamento apds os resultados da histologia serem disponibilizados.

MANAGEMENT PLAN
Management plan

prcharse _

Cytology / HPV Test Follow Up

3 6 12
Manths Menths Meonths Other Monthe
Colposcopy Follow Up
3 6 12
other | Months
months || Months || Months
Treatment
Laser Laser Knife Cold
None LEER Hystereciom: Other
Vaporisation Cone Cone = v

Coagulation

Fig. 46: Formuldrio do plano de tratamento (EUA)

Pégina 46 de 84



Colposcépio Digital DYSIS Instru¢des de uso

0330-53123, Rev. 02

Data de revisdo: 24-set-2021

@DYSIS

MARAGEMENT PLAN
Management plan

. _

Cytelogy f HRY Test Fallow Up
i 12
Months Manths oter Manths
calpascopy Fallow Up
12
Months Months ottt Wanths
Treatment
Colt Laser Laser Krife
Lenz Tz Hysterest
Coagulation Vaporisation Cone core yterectomy

Other

Smart Colposcopy

Fig. 47: Formulario do plano de tratamento (fora dos EUA)

O formulario da HISTOLOGIA permite a documentacdo da mais grave descoberta histolégica, bem como a

insercao de resultados por ponto para as bidpsias que foram anotadas (Fig. 48).

HISTOLOGY
Histology Results Date
Histology
Normal || Unsatisfactory || Metaplasia || inflammation HeY ant anz E} cain Invasive other
Per Point Results
1| Normal || unsatisfactory || Metaplasia || Inflammation HoY an a2 N3 cain Ivasive Other
2. Normal Unsatisfactory || Metaplasia Inflamimation HPY N Nz CN3 CGIN Invasive Other

Fig. 48: Formuldrio de resultados da Histologia
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Informagdes complementares podem ser adicionadas ao registro de consulta usando o teclado na tela dentro da
se¢do de ANOTACOES (Fig. 49).

NOTES
|
Q w E R T Y u | o P @
AISIDIFIGIHI]IK]L]En(er
¢ I z X c I v I ] I N I M ' @
7123 _ i . L

Fig. 49: Formulario de ANOTACOES
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O lado direito da tela oferece op¢des adicionais apds o exame:

Executa a reprodugdo do exame DYSIS (todas as imagens
sequenciais que foram capturadas automaticamente para
0 mapeamento).

Possibilita ao usuario desenhar a mao livre na tela sensivel
ao toque DYSIS.

Possibilita que o usuario visualize e personalize o relatério
da consulta.

Exporta toda a consulta para uma USB ou rede.

Um registro de qualquer informacdo adicional inserida
apos o registro do paciente ter sido fechado.

Orientagdo para o clinico.

Salva todos os dados e sai do registro de consultas do
paciente.

19. Banco de dados de pacientes

19.1. DYSIS Ultra 2.0

O banco de dados de pacientes pode hospedar >10.000 exames DYSIS (a capacidade exata de armazenamento
variard de acordo com a extensdo dos videos, nUmero de mapas gerados, etc.).

19.2. DYSIS View

O banco de dados de pacientes pode hospedar >2.000 exames DYSIS (a capacidade exata de armazenamento
variara de acordo com a extensdo dos videos, nimero de mapas gerados, etc.).

19.3. Revendo uma consulta

Para acessar o banco de dados a partir da tela INICIAL, pressione BANCO DE DADOS DE PATIENTES. Os nomes dos
pacientes serdo listados em sua ordem de entrada (Fig. 50).
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e Patients
—_— e
FU Demo4
Clear Open
Last Name - First Name Patient ID Last Visit 1D

P Patient onevisit Mar 9 2018 1 Patient ID: D4

DOB: Dec 31 1986
T Patient 123-hn, Mar 9 2018 2

: 2 Last Visit Jun 27 2014

Patient P H Mar 9 2018 3 Street:
Patient EM 611 Mar 19 2018 4 Births:
Patient MW 474100 Mar 15 2018 5 Miscarriages:

Cesareans:
Demo1 Demo 809 Mar 12 2018 6 Sexually Active:
Demo Demo2 149 Mar 12 2018 7 Smoker:

Allergies:
LastName2 FirstName2 22-2 Mar 14 2018 8
LastName 1 FirstName 1 12 Mar 14 2018 9
Demot cin3 D1 Apr 26 2012 10

VisitID =~ Visit Date DYSIS Referral  Management Co
TESTing worklist 654321 Mar 15 2018 12 Visit27  Jun272014 Yes Met
Last First fl Mar 19 2018 13
Surname Patient Fghj Mar 22 2018 14
New Patient New Visit Review Visit SMARTrack

Fig. 50: Listagem de pacientes do banco de dados

Para pesquisar a BASE DE DADOS DE PACIENTES, o usuario pode clicar no ULTIMO SOBRENOME, PRIMEIRO
NOME, ID do PACIENTE ou nas guias de ULTIMA CONSULTA, que ent3o classificardo as consultas em ordem
alfabética e numérica nessa coluna.

Alternativamente, selecionando o campo de texto acima de qualquer uma destas colunas, o teclado sensivel ao
toque aparece, e o banco de dados de pacientes pode ser pesquisado mais especificamente completando
qualguer um dos campos.

Clique em um nome de paciente no banco de dados para selecionar (o paciente é destacado). As informacgdes
sobre os pacientes e as consultas anteriores sdo mostradas no painel a direita. Pressione ABRIR (canto superior
direito) para acessar o registro do paciente. Também é possivel EDITAR os detalhes de um paciente. Clique em
uma consulta especifica na lista para seleciona-la (a consulta é destacada) e pressione REVER CONSULTA para
acessar para a revisao.

19.4. Reproducgao de exames

A partir do registro da consulta, o usuario pode usar a REPRODUCAO DDO EXAME (Fig. 51) para rever as imagens
e o DYSISmap (quando disponivel).
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EXAM REVIEW

Fig. 51: Reprodug¢do de exames

Filtros podem ser aplicados, e imagens adicionais podem ser salvas durante a revisdo de consultas anteriores. O
histograma DYSISmap fica disponivel quando um mapa estiver disponivel. Selecionando "Capturado" exibe as
imagens originais (melhor para detalhes) e selecionando "Alinhado" exibe as imagens processadas para
visualizacdo do DYSISmap.

19.5. Histérico de consultas

Os registros de pacientes DYSIS podem ser alterados a qualquer momento apds uma consulta e essas alteragdes
serdo registradas (Fig. 52).

Por exemplo, se o motivo de indicacdo de um paciente ndo estava disponivel no momento do exame, mas o
resultado precisa ser inserido posteriormente, as informacgdes podem ser inseridas selecionando as caixas
apropriadas em cada sec¢do. Quando o registro for fechado, aparecerd uma caixa pedindo ao usudrio que
confirme a entrada e o motivo para ela. Ao pressionar NOVA INFORMACAO ou ERRO, o usudrio confirma o
motivo da alteracdo digitada. Ela pode entdo ser confirmada ou descartada.
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History of Visit

Date of change Provider name Reason of change Change description
1/6/16/20 DYSIS New Info Visit created

Fig. 52: Histdrico de consultas

Ap6s a confirmacao, as novas informagdes aparecerdo na se¢do HISTORICO DE CONSULTAS do registro do
paciente.

19.6. SMARTtrack
O SMARTtrack permite ao usuario comparar 2 consultas de pacientes lado a lado, permitindo um rastreamento
longitudinal (Fig. 53).

Para usar o SMARTtrack, primeiro selecione o paciente da BASE DE DADOS DE PACIENTES; destaque uma
consulta especifica para incluir nas consultas para analise e pressione SMARTtrack. Em seguida, selecione a
segunda consulta a partir da lista de consultas no painel inferior direito.

S < | b x2 Captured
Frijun 6 2014 00fF 100 —_— Frijun 6 2014
Frijun 27 2014 10 10 Frijun 27 2014

Count (Thousands)

Count (Thousands)
g8 2 e

g o

e 8

Fig. 53: SMARTtrack
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mem . .
Quando sdo exibidas, as duas consultas podem ser analisadas independentemente. Quando este

simbolo estiver aqua e desvinculado, ambos os lados podem ser reproduzidos manualmente e as imagens
podem ser pausadas ou avanc¢adas separadamente. Cada consulta é controlada por um conjunto de bot&es
abaixo de cada imagem e o histograma do mapa é exibido respectivamente abaixo de cada consulta.

. . men & ) .
Quando os links da corrente estiverem com a trava , as imagens serdo reproduzidas,

movimentadas e ampliadas simultaneamente, controladas por um Unico conjunto de botdes na parte inferior da
tela.

Os botdes abaixo de cada imagem permitem que as imagens sejam avancadas individualmente quadro a quadro

(tiradas em intervalos de 7 segundos), a |
opc¢ao apropriada.

a velocidade normal e a a velocidade normal, selecionando a

Usando os botdes QQ el ':, as imagens podem ser avancadas ou retrocedidas individualmente. O hordrio de
cada captura de imagem é exibido no lado direito de cada tela.

Alternar entre imagens Capturadas e Alinhadas (Fig. 54) permite visualizar as imagens puras conforme
capturadas (melhor para detalhes), ou as imagens alinhadas pelo software para o calculo do mapa. As imagens
precisam ser alinhadas a fim de visualizar o DYSISmap.

Ao visualizar as imagens alinhadas, dois botdes adicionais tornam-se disponiveis: @‘ Q

Ao selecionar @, 0 mapa sera exibido ou ocultado sobre a imagem de referéncia. Ao selecionar '@', as
anotagdes da bidpsia serdo exibidas e ocultas sobre a imagem de referéncia.

= €& hno’huﬂ

Strong

¢ ) 2 x2 x5 Captured ‘ Aligned
100 Frijun 6 2014
Frijun 27 2014 60 [ Fri Jun 27 2014

Count (Thousands)
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Fig. 54: SMARTtrack visualizado com comparagao

Para alterar os exames para comparacao, selecione uma consulta na caixa abaixo de cada imagem e selecione o
exame para andlise. Eles serdo carregados na area de visualizacao.

Ao visualizar as imagens no SMARTtrack, um grafico serd exibido abaixo das imagens. O grafico ilustra as
mudancas no mapa durante as duas consultas. O usudrio deve selecionar cada area de visualizacdo nas imagens
para revisao.

Por exemplo, um mapa que mostra uma reducdo em uma forte resposta acetobranca e uma reducdo em
vermelho, amarelo e branco mostrara um valor negativo abaixo da linha central, ilustrando a quantidade de
reducao em cada cor.

Se a resposta acetobranca for maior entre as duas consultas, o grafico mostrard um valor positivo acima da linha
central.

O grafico representara apenas o que pode ser visto na visualizacdo na tela sensivel ao toque. Esta caracteristica
elimina caracteristicas menos relevantes e valores acetobrancos do gréfico.

19.7. Relatdrio DYSIS

Para gerar, imprimir ou baixar um relatério de paciente, selecione o paciente do banco de dados de pacientes e,
em seguida, selecione a consulta desejada (Fig. 55).

Selecione imagens individuais da bandeja na parte inferior da tela pressionando "A98TOREPOIET o em seguida,
selecione RELATORIO DE REVISAO. Imagens que foram capturadas independentemente do processo de
mapeamento pelo operador e em intervalos especificos pelo DYSIS serdo automaticamente incluidas no

L. . . ~ In Report A ;. .
relatério. Para desmarcar estas imagens, pressione o botdo P para remové-las do relatdrio (Fig. 53).
- Visit id: New visit
REFERRAL REASON 7 | COLPOSCOPY 7 ADDITIONAL PATIENT INFORMATION 7 DYSIS Exam
Cytology Result: HSIL Gland Openings: No
HPV Test Result: HR Original Colposcopy Impression: Low
Final Colposcopy Impression: High
Biopsy Type: Punch/Brush z
Abnormal Vessels: Yes © Exam Playback
Punctation: Fine L
Location Of SCJ: On Ectocervix
Mosaic: Fine
B Memo
MANAGEMENT PLAN 7 | HISTOLOGY RESULTS 7  NOTES 7
B view Report
& eport
4D visit History
DYSiISmap Reference Blopsies .w
- - B save and Exit
In Reoort In Report In Report

Fig. 55: Imagens incluidas no relatdrio
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O relatério sera exibido incluindo dados demogréficos dos pacientes, RAZAO DA INDICACAO, resultados da
COLPOSCOPIA, PLANO DE TRATAMENTO e RESULTADOS HISTOLOGICOS. Também incluira gquaisquer imagens
selecionadas e quaisquer notas inseridas na secio de ANOTACOES do registro de consultas dos pacientes.

Ao selecionar EXPORTAR PARA PDF, IMPRIMIR RELATORIO ou FECHAR o relatério pode ser exportado para um
pendrive (somente para o Colposcdpio Digital Ultra 2.0) uma pasta compartilhada em rede, ou impresso se uma
impressora tiver sido conectada (através de Ethernet ou porta USB no DYSIS Ultra 2.0 ou sem fio para o
Colposcépio Digital DYSIS View) ou fechado (Fig. 56).

PRINT
EXPORT TO PDF

CLOSE

Fig. 56: Relatério DYSIS

20. Fungodes adicionais

No menu ==, ha recursos e configuragdes adicionais disponiveis para o Administrador e usudrios comuns, com
base na fungao atribuida.

20.1. Simulagdo para treinos
O simulador contém 5 casos de pacientes que permitem ao médico usar o software por completo antes de usa-lo
em um paciente. Isso pode ser usado para treinamento no Colposcépio DYSIS.

Para iniciar o caso de simulagao, selecione Simulador e em seguida Entrar no Modo DYSIS para acessar a
funcionalidade da interface do usuario e realizar um exame de paciente. Use todas as fun¢des do exame e realize
um exame DYSIS com o exame simulado. Consulte a Se¢do 15 sobre como realizar um Exame DYSIS.

20.2. Expurgar a seringa

Colposcdpio Digital Ultra 2.0: A opcgdo de expurgar da seringa é usada para expelir qualquer ar da tubulagao.
Quando isso for selecionado, o aplicador de acido acético ativara e borrifara o acido acético do difusor localizado
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no conector do espéculo. Para minimizar o spray, posicione uma toalha de papel em frente ao difusor. Pressione
Expurgar até que o ar tenha sido expelido da tubulacao.

20.3. Configuragoes

Os seguintes itens estdo disponiveis em Configuracdes.

20.3.1. Informagoes

A guia INFORMACOES exibe a versdo do software em uso, por exemplo, 2.2. Além disso, os nimeros de série dos
componentes, como a cadmera, s3o exibidos. E importante conhecer estas informagdes ao contatar a equipe de
servico e manutencdo da DYSIS.

20.3.2. Senha

A fungdo SENHA permite que os usudrios gerenciem sua propria senha. As senhas sdo sensiveis a maiusculas e
minusculas e precisam conter pelo menos cinco caracteres.

20.3.3. Calibragao (somente nos EUA)

A funcdo de calibracdo pode ser acessada através do painel esquerdo da tela INICIAL (Fig. 57).

HOME

® o0
-8 0 -_
New Patient DYSIS Exam Patient Database

Calibration will expire in 7 days

Fig. 57: Opcao de calibrar

Se a calibragdo tiver expirado, uma mensagem aparecera para solicitar ao usuario que calibre o sistema (Fig. 58).
Confirme a mensagem selecionando OK e acesse a opcao CALIBRAR a partir do painel esquerdo da tela INICIAL.
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Calibration has Expired. The DYSiSmag function wil not
be avalabie unul User Callbration has been performed

—

Calibration out of date. Please Calibrate Now

Fig. 58: Mensagem de calibracdo

Para o procedimento de calibracao, o usuario deve colocar o cartdo cinza fornecido em seu encaixe (jig) e
conectda-lo ao conector de espéculo (a configuragdo do DYSIS Ultra 2.0 mostrada na Fig. 59, a configuracgdo é
semelhante para o DYSIS View).

Fig. 59: Configuracdo de calibragdo
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Ao pressionar o botdo CALIBRAR, a seguinte tela aparecera (Fig. 60):

Fig. 60: Tela de calibragao

Apds pressionar INICIAR, o usudrio deve seguir as instrugdes, pois sdo exibidas trés mensagens sequenciais (Fig.
61). A primeira pede ao usuario para confirmar que os 8 LEDs estdo acesos; a segunda mensagem pede para
desligar as luzes da sala, e a terceira mensagem pede ao usuario para colocar o cartao no jig e conectar o jig a
camera.

Ensure Camera Window is clean
and Place the Grey Target Card on it's mount in front of the Camera
Room Lighting is Switched Off

Check 8 LEDs are illuminated
!'IDO NOT LOOK DIRECTLY INTO THE CAMERA!!

Fig. 61: Avisos de calibragcao

Apds a confirmacgado das mensagens acima, o software ira focalizar e calibrar. Apds a conclusdo, sera exibida a
mensagem (Fig. 62) “Calibracao Concluida com Sucesso”. O botdo FECHAR precisa ser pressionado para retornar

a tela INICIAL.
Calibration Completed Successfully

Fig. 62: Mensagem de sucesso na calibracao

21. Cuidados, Manutengao e Solugao de Problemas

21.1. Geral

Antes de limpar o Colposcdpio Digital DYSIS, desligue a energia desligando o Colposcdpio Digital DYSIS e desligue
e desconecte o colposcépio da tomada elétrica principal.
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N3ao mergulhe nenhuma parte do Colposcdépio DYSIS em solugées de limpeza.

Ndo submerja nenhuma parte do
dispositivo na solugdo de limpeza

Quando ndo estiver em uso, o Colposcépio Digital DYSIS deve ser armazenado com o(s) brago(s) dobrado(s) em
direcdo ao suporte. Isso assegurara que quando o Colposcdpio Digital DYSIS for movido, o monitor e o cabegote
de imagem estejam protegidos.

21.2. Pegas de reposicao

Algumas pecas do Colposcépio Digital DYSIS sdo substituiveis, incluindo o(s) braco(s) e o cabecote de imagem.
Esta operacdo deve ser realizada somente por representantes da DYSIS Medical.

21.3. Limpeza do(s) brago(s), base e gabinete do computador

Para remover manchas, limpe o Colposcdpio Digital DYSIS com um pano macio levemente umedecido com uma
solucdo detergente suave. Nao borrife solucdes sobre o dispositivo. Seja particularmente cuidadoso para garantir
gue ndo haja qualquer ingresso nas entradas de ar na parte traseira da CPU ou nas portas, interruptores e botoes
de conexao.

Nao borrife solucdes ou liquidos nos
respiros de ar

Veja abaixo a limpeza da tela de toque do monitor e do cabegote de imagens.

21.4. Limpeza do monitor com tela sensivel ao toque

O monitor tatil pode ser limpo com solugdo de limpeza desinfetante/antiviral disponivel comercialmente ou com
um pano umedecido com uma solucdo de detergente suave/antiviral e seco. Ndo use umidade excessiva e ndo
aplique pressdo excessivamente

21.5. Limpeza desinfeccao

O usudrio deve limpar e manter o Colposcdpio Digital DYSIS (monitor, base, cabegote de imagem, brago(s),
suporte, etc.) mensalmente de acordo com as instrugdes de limpeza.

O cabecote de imagem pode ser limpo com um pano umedecido com detergente suave/antiviral.

A tampa de vidro sobre a lente da cdmera na frente do cabecote de imagem pode ser limpa com um pano de
algodao ou tecido de lente umedecido com um limpador de lentes. Preste atencdo especial para ndo arranhar a
superficie durante a limpeza.

OBSERVACAO IMPORTANTE: NAO EMPREGUE MOVIMENTOS CIRCULARES AO LIMPAR A JANELA;
FACA APENAS MOVIMENTOS RETOS - PARA CIMA E PARA BAIXO OU DE UM LADO PARA O OUTRO.
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N3do esterilize nenhuma parte do dispositivo

Caso o dispositivo seja acidentalmente contaminado
durante um exame, use a solugdo desinfetante
indicada para limpa-lo. Antes de tentar realizar esta
acdo, o dispositivo precisa ser desligado e os cabos
de forga devem ser desconectados.

Use o Equipamento de Protecdo Individual (EPI)
correto ao desinfetar qualquer parte do dispositivo e
do espéculo.

Se necessario, o Colposcépio Digital DYSIS pode ser limpo com um pano macio umedecido com detergente ou
solucdo antiviral para controle viral. O Colposcdpio Digital DYSIS ndo foi projetado para ser esterilizado.

21.6. Aplicador de Acido Acético DYSIS

O aplicador de acido acético ndo entra em contato com o paciente em nenhum momento.

Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0: O kit aplicador deve ser depurado com acido acético antes de ser usado. =
no menu INICIAL do Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0.

Colposcépio Digital DYSIS View: O kit aplicador deve ser depurado com acido acético antes de ser usado.
Consulte a segao 12.8.

A solugdo de acido acético deve ser rotulada e descartada/substituida conforme o protocolo da instalagdo. Se for
necessdria uma limpeza didria ou periddica segundo o protocolo da instalagdo e nao for necessaria uma solugao
estéril, a solugdo de acido acético pode ser despejada do reservatdrio de acido acético e o reservatério pode ser
enxaguado e seco. Para enxaguar a tubulagdo, despeje 10 cc de dgua no reservatério. O tubo pode ser
enxaguado puxando para tras e pressionando a seringa enquanto se mantém uma toalha de papel em frente ao
difusor. A garrafa deve ser retirada e seca, a tubulacdo deve ser seca comprimindo a seringa vdrias vezes para
expelir qualquer liquido restante.

O aplicador de acido acético DYSIS deve ser substituido mensalmente (consulte a secdo 21.6).

O aplicador de acido acético DYSIS consiste em um reservatorio de acido acético (Colposcdpio Digital DYSIS Ultra
2.0), seringa proprietaria luer lock, bocal de borrifo, conector de espéculo e tubo de silicio. O aplicador de acido
acético DYSIS View consiste de uma seringa luer lock proprietdria, conector de bocal de borrifo de espéculo e
tubo de silicone. Se a pratica clinica local for armazenar e manter o acido acético em condi¢Ges estéreis, é
altamente recomendavel que o kit seja esterilizado antes do uso. Isso pode ser obtido utilizando um fluido de
esterilizacdo comercial, que deve ser utilizado de acordo com as instrucdes do fabricante. Certifique-se de que o
liguido de esterilizacdo chegue a todas as partes do kit, enchendo o reservatério com o liquido de esterilizagdo e
posteriormente puxando e pressionando o @&mbolo da seringa para encher a tubulagdo (repita até que a
tubulagdo esteja cheia e o liquido seja borrifado pelo bico). Expurgue o liquido de esterilizagdo do aplicador
repetindo estas etapas usando solugdo salina estéril ou agua esterilizada até que esteja limpo.
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21.7. Testes elétricos de rotina

O sistema elétrico do Colposcépio Digital DYSIS é composto de duas partes: 1) a fonte de energia de 240v com
duplo isolamento (@) e 2) o Colposcdpio Digital DYSIS de 12v. A fonte de energia pode ser testada para atender
as exigéncias de testes elétricos de corrente para dispositivos Classe 2, com duplo isolamento. O Colposcépio
Digital DYSIS estd abaixo dos limites SELV de 50 V AC e, portanto, ndo requer nenhum teste elétrico de rotina a
ser realizado

21.8. Conexao de um monitor externo (DYSIS Ultra 2.0)
O Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 pode ser conectado a um monitor HDMI (Fig. 63).

A conexdo de um monitor externo através da porta HDMI é possivel, mas somente se for utilizado um isolador
de grau médico.

Para remover a placa de cobertura, remova um parafuso por vez. Quando a porta HDMI DYSIS estiver exposta, o
isolador devera ser conectado diretamente. O monitor externo deve ser conectado ao isolador.

Ap0s ter conectado o monitor externo, ambos os monitores estardo operacionais na préxima inicializacdo do
Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0.

rome o
R
¢ /2 NS

a P

Fig. 63: Porta HDMI (Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0)

21.9. Resolugao de problemas

A DYSIS Medical desencoraja a realizagao de qualquer manutengao, resolu¢do de problemas ou agdes de
reparagao em Colposcdpios Digitais DYSIS que ndo sejam as especificadas neste guia. Em caso de mau
funcionamento de um Colposcépio Digital DYSIS, ou se houver suspeita de mau desempenho, favor seguir as
diretrizes abaixo antes de contatar o departamento de manutengdo da DYSIS Medical. Isso facilitara e agilizara a
identificacdo e as solugdes do problema.

Antes de executar qualquer a¢do de solugao de problemas, certifique-se de que o cabo de for¢a esteja conectado
e observe se o botdo verde de forca na parte traseira da unidade principal esta aceso.

A tabela a seguir lista questdes especificas que podem ser experimentadas com o Colposcépio Digital DYSIS.
Observe todas as precaucées e avisos de seguranca e certifique-se de ler cuidadosamente e compreender
completamente as instrucGes de uso antes de tentar qualquer solugdo de problemas. Certifique-se de que o
instrumento esteja desligado, desconecte-o da fonte de energia e reinicie-o para confirmar se o problema
persiste, antes de contatar o suporte técnico. Se nenhuma das a¢des sugeridas resolver o problema, favor entrar
em contato com o departamento de manutencao da DYSIS Medical pelo 844-DYSISMED.
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21.9.1. Guia de resolugao de problemas

@DYSIS

Descrigao

Possivel causa

Acdo do usudrio

O cabecgote de imagem nao mantém sua
posicao

O braconao é
estendido o
suficiente/estendido
em demasia

Certifique-se de que o braco
esteja suficientemente estendido
para que fique na posicao "V".

A imagem é difusa, pouco clara ou escura

O elemento de imagem
frontal pode estar sujo

Limpe o vidro frontal
(ver se¢do 21.5).

Mau funcionamento do
cabegote de imagem

Entre em contato com o
departamento de manutencao da
DYSIS Medical.

Ndo hd imagem na tela sensivel ao toque

Botdes na parte de tras
da tela sensivel ao
toque foram
pressionados (o LED de
status esta preto em
vez de verde)

Pressione o botdo de energia na
parte de tras do monitor para
gue o indicador LED fique verde;
desligue o sistema e reinicie sem
pressionar nenhum botdo na
parte de tras do monitor sensivel
ao toque.

O sinal ou o cabo de
energia esta
desconectado ou
danificado

Entre em contato com o
departamento de manutencao da
DYSIS Medical.

Falha no
funcionamento da placa
grafica

Entre em contato com o
departamento de manutencao da
DYSIS Medical.

A CPU nao liga quando o botdo de energia é
pressionado

Os cabos que entram na
fonte de alimentacdo
ou no Colposcdpio
Digital DYSIS podem
estar
soltos/desconectados

Verifique as conexdes; se o
problema persistir, entre em
contato com o departamento de
manutencdo da DYSIS Medical.

Mau funcionamento da
unidade de computac¢do

Entre em contato com o
departamento de manutenc¢do da
DYSIS Medical.

A CPU liga, o software funciona, mas o botdo
Exame DYSIS estd desativado

Mau funcionamento da
camera

Desligue o dispositivo e reinicie.
Se o problema persistir, entre em
contato com o departamento de
manutengdo da DYSIS Medical.

A imagem dinamica ndo pode ser iniciada

Erro no émbolo

Verifique se ha solugdo de acido
acético suficiente no recipiente.
No menu inicial, pressione
"expulgar a seringa". (Somente
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Ultra 2,0). Se o problema
persistir, entre em contato com o
departamento de assisténcia da
DYSIS Medical.

E necessaria uma
calibragdo semanal
(somente nos EUA)

Calibre o sistema.

A imagem é exibida, mas as luzes ndo se
acendem

Mau funcionamento da
fonte de iluminagdo

Entre em contato com o
departamento de manutencdo da
DYSIS Medical.

O Colposcépio Digital DYSIS nao liga

O cabo principal de
energia esta
desconectado

Certifique-se de que o
interruptor de energia esteja
DESLIGADO e reconecte o cabo
de energia principal a fonte de
alimentacdo e o cabo de energia
esteja travado na base do
Colposcépio Digital DYSIS. Ligue
o interruptor principal de
energia.

A tomada ndo tem
eletricidade

Certifique-se de que a tomada
elétrica esteja operacional.

Mau funcionamento do
sistema

Entre em contato com o
departamento de manutenc¢do da
DYSIS Medical.

N3o é possivel realizar a calibracdo (somente
nos EUA)

O cartdo estd muito
sujo

Entre em contato com o
departamento de manutencao da
DYSIS Medical.

O cartdo ndo esta
situado na distancia
certa

Use o jig de calibragao

Mau funcionamento do
sistema

Entre em contato com o
departamento de manutenc¢do da
DYSIS Medical.

A atualizagdo do software ndo pode ser
realizada (Colposcdpio digital DYSIS Ultra 2.0)

O dispositivo USB nao
foi reconhecido

Use outro dispositivo USB
formatado para exFAT

O caminho de rede
configurado com o
pacote de atualizagao
nao esta acessivel

Verifique as conexdes através da
guia de conectividade em
CONFIGURACOES para garantir
gue o caminho de rede
configurado seja acessivel.

Os arquivos de
atualizagdo do software
do Colposcdpio Digital

Siga cuidadosamente as
instrucdes de atualizacdo do
software. O arquivo de

Pagina 63 de 84




N\

@DYSIS

Colposcdpio Digital DYSIS Instru¢des de uso
0330-53123, Rev. 02
Data de revisdo: 24-set-2021

DYSIS Ultra 2.0 ndo atualizacdo nao deve ser
estdo no pendrive integrado em uma pasta no USB.

Entre em contato com o
departamento de manutencdo da
DYSIS Medical.

Mau funcionamento do
sistema

O circulo interno esta
pressionado e o cabo de | Segure o circulo externo e puxe
forga ndo consegue para trds o circulo interno para
travar no Colposcdpio conectar o cabo de energia.

Digital DYSIS Ultra 2.0

O cabo de energia ndo pode ser conectado ao
Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0
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21.9.2. Mensagens de software

@DYSIS

Mensagem

Possivel causa/Ac¢do do usuario

15 ciclos de borrifo foram realizados.
Verifique o nivel de acido acético (apenas
DYSIS Ultra 2.0)

Certifique-se de que haja acido acético suficiente no
reservatdrio. Caso contrario, favor reabastecer o contéiner.

Todos os dados/imagens da consulta
serao descartados. Pressione OK para
confirmar

Uma mensagem exibida quando CANCELAR é pressionado apds
um exame direto DYSIS. Ao selecionar OK, todos os dados da
consulta serdo descartados.

Um erro foi detectado na cdmera/seringa.
Por favor, entre em contato com a DYSIS
(Colposcépio Digital Ultra 2.0)

Quando esta mensagem é exibida, o Exame DYSIS é desativado.
Desligue o Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 e em seguida
inicie-o novamente. Se a mensagem persistir, entre em contato
com o departamento de manutencao da DYSIS Medical.

Um erro foi detectado na camera. Por
favor, entre em contato com a DYSIS
(Colposcopio Digital DYSIS View)

Quando esta mensagem é exibida, o Exame DYSIS é desativado.
Desligue o Colposcépio Digital DYSIS View e em seguida inicie-o
novamente. Se a mensagem persistir, entre em contato com o
departamento de manutencdo da DYSIS Medical.

Um erro foi detectado: Codigo: XXXX
Pressione OK para desligar

Favor contatar o Administrador para exportar os logs e
encaminha-los para o departamento de assisténcia da DYSIS
medical para investigacao.

Tem certeza de que deseja deletar a
imagem?

Ao selecionar OK, a imagem selecionada sera apagada.

Devido a movimentos excessivos, nenhum
mapa sera calculado

Houveram demasiados micromovimentos, causando falhas no
alinhamento da imagem e incapacidade de calcular o mapa

Falha no relatério de exportagdo. Nao é
possivel acessar o diretdrio de exportagdo

Favor verificar se o diretério de exportacao é vélido e acessivel
através de uma conta de Administrador.

Falha no relatério de exportacdo. Por
favor, configure um caminho de
exportagdo em configuracGes

Favor verificar se o diretério de exportacao é vélido e acessivel
através de uma conta de Administrador.

Ja se passaram xx dias desde a ultima
calibragdo. Favor calibrar agora

E necessdria uma calibracdo semanal. Esta mensagem sera
exibida para realizar a calibragdo. Nenhum mapeamento estara
disponivel até que o Colposcdpio Digital DYSIS tenha sido
calibrado.

Passaram 30 dias desde que os
consumiveis de acido acético foram
trocados. Favor trocar agora (apenas
DYSIS Ultra 2.0).

Favor mudar o kit de acido acético DYSIS.

Nenhum local de bidpsia dirigido por
colposcopia foi indicado. Confirmar?

Esta mensagem é exibida quando Exibir Mapa é selecionado sem
nenhum ponto de bidpsia ter sido adicionado. Ao selecionar OK,
vocé confirma que nenhum ponto de bidpsia precisa ser
adicionado e 0 mapa sera exibido. Ao pressionar cancelar, vocé
tem a opgdo de adicionar marcadores de bidpsia.
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Nenhum progndstico inicial selecionado.
Por favor, selecione o progndstico para
continuar

Favor selecionar o Progndstico Inicial no menu do lado direito
para o exame de colposcopia.

Nenhum progndstico inicial selecionado.
Por favor, selecione Progndstico para
continuar

Favor selecionar o Progndstico Final no menu do lado direito
para o exame de colposcopia.

Nenhum mapa sera calculado. Ainda
deseja sair?

Esta mensagem é exibida quando PARAR é selecionado durante
o processo de mapeamento. Nenhum mapa sera calculado, pois
nao foram gravadas imagens suficientes. Para que o mapa seja
calculado, favor pressionar NAO.

Nenhuma impressora configurada no
momento. Favor entrar em contato com
um administrador.

Favor entrar em contato com o Administrador para verificar se a
impressora esta acessivel e se o Colposcdpio Digital DYSIS esta
configurado para a impressora.

Favor inserir o numero de meses para o
acompanhamento da colposcopia

A opgao "Outros" foi selecionada. Favor indicar o nimero de
meses para o acompanhamento da colposcopia.

Favor inserir o nimero de meses para o
acompanhamento da citologia

A opc¢do "Outros" foi selecionada. Favor indicar o numero de
meses para o acompanhamento da citologia/VPH.

Falha no registro da imagem. Ndo ha
imagens suficientes para calcular o mapa

Nenhum mapa sera calculado devido a uma falha no
alinhamento preciso das imagens.

Expurgo da seringa concluido com
sucesso (Colposcépio Digital Ultra 2.0)

A limpeza da seringa foi feita através do menu do lado esquerdo.

Ocorreu um problema de conexdo com o
servidor DICOM. Favor entrar em contato
com um administrador do sistema

Entre em contato com o administrador para verificar se o
servidor DICOM esta acessivel. Nenhum dado serd enviado ao
servidor PACS até que essa mensagem de erro seja resolvida.

Ocorreu um problema com o
compartilhamento de rede de exportacdo
configurado. Verifique a conexdo de rede

Entre em contato com o administrador para verificar se o
caminho de rede configurado esta acessivel. Nenhum dado sera
exportado para o caminho de rede configurado até que esta
mensagem seja resolvida.

Ha um problema com o pendrive
(Colposcépio Digital Ultra 2.0)

Por favor, verifique se o pendrive esta funcionando
corretamente e conecte-o novamente. Certifique-se de que o
dispositivo USB esteja formatado como exFAT; se esta
mensagem for exibida novamente, use outro dispositivo de
memoria USB.

N3ao foi possivel conectar ao servidor
DICOM. Favor entrar em contato com um
administrador do sistema

Entre em contato com o administrador para verificar se o
servidor DICOM esta acessivel.

N3ao foi possivel imprimir na impressora:
xxx Entre em contato com um
administrador

Entre em contato com o administrador para verificar se a
impressora esta configurada corretamente e esta acessivel.
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Smart Colposcopy

Nao foi possivel escrever relatério para o
diretério de exportacdo. Favor entrar em
contato com um administrador

Entre em contato com o administrador para verificar se o
caminho de exportagdo esta acessivel.

O video foi gravado por xx minutos. Parar
ou continuar

Esta mensagem é exibida apds a gravacdo de um video por
quatro minutos.

Vocé optou por encerrar o processo de
aquisicdo. Tem certeza?

Esta mensagem é exibida apds PARAR ser selecionado durante o
processo de mapeamento. O mapa sera calculado uma vez que
foram gravadas imagens suficientes.

21.10. Substituindo o Aplicador de Acido Acético DYSIS (Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0)
21.10.1. Remocgdo do Kit Aplicador de Acido Acético existente:

1. Empurre o recipiente para cima pela parte inferior, a fim de retira-lo do suporte (Fig. 64).
2. Segure o recipiente e puxe suavemente os dois lados da valvula T de seu suporte até que a seringa se

desprenda de sua posicao.

3. Aperte suavemente os pinos na extremidade traseira da haste de conexdo do espéculo e remova-o de sua

montagem.

(1)

(3)

-

Fig. 64: Remocdo do kit de acido acético.

21.10.2. Conexdo do Kit Aplicador de Acido Acético (Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0)

1. Insira o conector de espéculo no encaixe em frente ao alojamento da camera.
2. Puxe o émbolo da seringa e encaixe na porta da seringa localizada na parte frontal da tampa da protec¢do de

borracha (Fig. 65).

3. Posicione o reservatério de acido acético dentro do suporte
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(1) (2) (3)

Fig. 65: Posicionamento do reservatdrio

21.10.3. Carregamento do Aplicador de Acido Ultra Acético DYSIS

Retire o reservatério de seu suporte. Desenrosque a garrafa e encha-a com acido acético logo abaixo do nivel do
pescoco. Volte a rosquear a base na tampa e recoloque no suporte. Pressione o botdo EXPURGAR do botdo =
de MENU na tela INICIAL repetidamente até que o acido acético seja borrifado do bocal, a seringa esteja
completamente cheia e o ar tenha sido expelido da tubulagao.

21.11. Substituindo o Aplicador de Acido Acético DYSIS (DYSIS View)

Para substituir os kits de acido acético DYSIS View, desenrosque e remova a seringa da parte de trds do cabecote
de imagem (Fig. 66). Pressione as 2 abas azuis localizadas na frente do cabecote de imagem na lateral do
conector do espéculo e puxe para remover o conector. Substitua o conector do espéculo e enrosque a seringa na
parte de tras do cabegote de imagem. Certifique-se de que o difusor esteja para cima. Consulte a secdo 12.8 para
a insercao correta e incorreta.

a) Visualizagdo lateral da seringa e do conector do b) Visualizagdo frontal da seringa
espéculo
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Fig. 66: Substituindo o Aplicador de Acido Ultra Acético DYSIS.

22. Garantia, Servigo, Expectativa de Vida Util, Reciclagem e Descarte

A DYSIS prové uma garantia de um ano do fabricante, cobrindo pegas e mao de obra. Os clientes devem entrar
em contato com o seu representante local para manutencdo do colposcdpio e para obter informacgdes sobre
contratos de servigcos ampliados.

Os Colposcopios Digitais DYSIS tém uma expectativa de vida util (ciclo de vida) de 10 anos a partir da data em
gue o sistema foi instalado. As pecas metalicas, tais como a base mdvel e o suporte podem ser recicladas em
instalacGes de reciclagem de metais. Componentes eletronicos como monitor, componentes de CPU e mddulos
de cabecote de imagem podem ser reciclados em centros de reciclagem de componentes eletronicos
especializados.

Os produtos DYSIS sdo projetados para garantir que todos os equipamentos possam ser desmontados e que os
componentes e materiais sejam recuperaveis. O descarte de equipamentos eletronicos é regido pela Agéncia de
Protecdo Ambiental (EPA). Consulte os regulamentos estaduais e locais para o descarte do colposcdpio.

O simbolo no produto ou em sua embalagem indica que este produto ndo deve ser descartado com outros
residuos domésticos. Cabe ao usuario a responsabilidade de descartar os residuos de equipamentos em um
ponto de coleta designado para a reciclagem dos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos. A coleta
seletiva e a reciclagem dos equipamentos de descarte ajudard a conservar os recursos naturais e garantir que
sejam reciclados de forma a proteger a salde humana e o meio ambiente.

23. Informagodes de contato

Endereco no Reino Unido Enderego nos EUA EC |REP

DYSIS Medical Ltd DYSIS Medical DYSIS Medical
Gyleview House, 3455 Peachtree Road NE Manolis Papagiannakis
3 Redheughs Rigg, 52 andar Leof Dimokratias 4-6,
Edimburgo, EH12 9DQ, Reino Unido Atlanta, GA 30326 Neo Psychiko 15451,
www.dysismedical.com Tel.: 844-DYSISMED GRECIA

Tel.: +44 (0) 131 516 3944 Tel.: +30 2106997730
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24. Agao essencial

Os colposcopios digitais DYSIS permitem aos clinicos iluminar e visualizar o colo do Utero para que possam
realizar um exame colposcopico. Normalmente, a colposcopia é realizada em mulheres que foram encaminhadas
apo6s um teste de triagem (citologia e/ou VPH) ter indicado suspeita de doenca. O objetivo da colposcopia é
avaliar visualmente o colo uterino, realizar uma série de avaliagdes (mais importante, a avaliacdo de:
acetobranqueamento, colorac¢do de iodo, morfologia do vaso, morfologia da lesdo) para entdo decidir (seguindo
as diretrizes nacionais e locais) o tratamento adequado. As op¢des de tratamento podem incluir amostragem de
bidpsia para diagndstico histopatoldgico, alta para triagem de rotina, monitoramento ou tratamento imediato. O
diagndstico sé é fornecido pela revisao histopatolégica das amostras de bidpsia e, com relagao a biépsia, o papel
do colposcopista é decidir quais locais do colo do Utero devem ser biopsiados e, em seguida, colher as amostras.

A ndo realizacdo de uma colposcopia ndo representa um risco significativo para o bem-estar do paciente, uma
vez que pode ser repetida posteriormente. A progressdo da doenca cervical é bastante lenta, portanto, algumas
horas ou dias de atraso ndo constituem um risco.

O DYSISmap, incluido como um recurso adicional distinto no dispositivo DYSIS, fornece aos clinicos um meio de
obter uma impressdo objetiva do acetobranqueamento de uma maneira simples de ler. Os médicos podem (ou
podem optar por ndo) incluir as informagées do DYSISmap em sua avaliagdo (ou seja, como um elemento
adicionado a lista acima). O DYSISmap é uma ferramenta auxiliar que ndo sugere um diagndstico de uma
condicdo cervical e nunca ignora a necessidade de uma colposcopia visual completa. Além disso, bidpsias
escolhidas com base na colposcopia visual nunca devem ser canceladas por causa do DYSISmap.

O DYSISmap é um complemento, e como tal, um exame colposcdpico completo ocorre independentemente dele.
Além disso, o DYSISmap nao é usado para cancelar uma bidpsia apropriada, de modo que a doenca ndo serd
ignorada por causa de uma falha do DYSISmap.

Nem o Colposcépio Digital DYSIS nem o DYSISmap sdo auxiliares de diagndstico, e ainda mais, visto que a
colposcopia para a qual eles sdo usados ndo se destina a fornecer um diagndstico direto da condigao de um
paciente.

Em conclusdo, o uso dos Colposcdpios Digitais DYSIS ndo depende de uma ag¢do essencial.
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25. Descrigao técnica

25.1.

DYSIS Ultra 2.0

Informacgodes gerais:

Nome do Produto: Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0
Classe de Produto CE: Classe lla, FDA Produto Classe |l
Peso do dispositivo = 69 ou 84Kg (dependendo da versdo da BASE e BRACOS)

Mecanica:

Braco monitor (ARMD) - 5 graus de soltura (X, Y, Z, inclina¢do e guinada)
Braco da cabeca dptica (ARMO) - 5 graus de soltura (X, Y, Z, inclinacdo e guinada)
Suporte principal com distancia entre eixos de 6 eixos (BASE)

Unidade de PC e Monitor:

Software proprietario DYSIS rodando no sistema operacional Linux

Placa-made: CPU i3 nucleo de 82 geracdo; GPU on-board

RAM: 8GB, HDD: 1 TB, SSD: 256GB

1 x porta USB

1 x porta HDMI

1 x porta Ethernet

Monitor - monitor com tela de toque de 15" Full HD 1920x1080P pixels resolucdo maxima @ 60Hz

Unidade do cabecgote de imagem:

Sensor CMOS
Resolugdo: 2802 x 2100 pixels, >20 quadros por segundo, ~20 pares de linhas por mm de resolucao
Interface digital: USB3

Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0/Operagio:

Frequéncia: 50/60Hz

Tensdo nominal de entrada 100-240VAC

Saida Nominal: 12VDC

Tempo de inicio de operagdo < 1 min

Comprimento, Largura, Altura (cm) da pegada operacional: 125 x 70 x 165
Comprimento, Largura, Altura (cm) da pegada ociosa: 70 x 70 x 165

Peso do produto DYSIS Ultra 2.0: 69 Kg (com embalagem 80 Kg)

Dimensdes da embalagem - Comprimento, Largura, Altura (cm): 83 x 83 x 143

Cada sistema do Colposcépio Digital DYSIS Ultra 2.0 é acompanhado por:

Aplicador de Acido Acético DYSIS

Declaragao de conformidade DYSIS, EUR

Guia de referéncia rapida do colposcépio digital DYSIS Ultra 2.0
Cartdo de calibragdo DYSIS

Jig de calibragao DYSIS
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25.2. DYSIS View

Informacgodes gerais:
e Nome do Produto: Colposcépio Digital DYSIS View
e C(Classe de Produto CE: Classe lla, FDA Produto Classe Il
e Peso do dispositivo = 7Kg

Mecanica:
e Braco da cabeca dptica - 2 graus de soltura (Y, Z)
e Suporte principal com distancia entre eixos de 4 eixos (BASE)

Unidade de PC e Monitor:
e Software proprietario DYSIS rodando no sistema operacional Linux
e Placa-mde: CPU i3 nucleo de 102 geragdo; GPU on-board
e RAM: 8GB, SSD: 128Gb
e 1 x porta multipla para conexdo com o monitor de tela sensivel ao toque
e Monitor - monitor com tela de toque de 15" Full HD 1920x1080P pixels resolucdo maxima @ 50Hz

Unidade do cabecgote de imagem:
e Sensor CMOS

e Resolugdo: 2768 x 2076 pixels, >20 quadros por segundo, ~20 pares de linhas por mm de resolugao
e Interface digital: USB3

Colposcépio Digital DYSIS View/Operag3o:
e Frequéncia: 50/60Hz
e Tensdo nominal de entrada 100-240VAC
e Saida Nominal: 12VDC
e Tempo de inicio de operagdo < 1 min
e Comprimento, Largura, Altura (cm) da pegada operacional: 125 x 70 x 165
e Comprimento, Largura, Altura (cm) da pegada ociosa: 70 x 70 x 165
e Peso do produto DYSIS View: 7Kg (com embalagem 10 Kg)
e Dimensdes da embalagem - Comprimento, Largura, Altura (cm): 83 x 83 x 143

Cada sistema do Colposcopio Digital DYSIS View é acompanhado por:
e Aplicador de Acido Acético DYSIS
e Declaragdo de conformidade DYSIS, EUR
e (Cartdo de calibragdo DYSIS
e Jig de calibracdao DYSIS
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26. 60601-1-2 DATA (DYSIS Ultra 2.0)

2
L

DYSIS

Tabelas de orientacao e declaracdo do fabricante em relacao as emissdes eletromagnéticas e imunidade de
acordo com a norma EN 60601-1-2:2015. Dados extraidos do Eurofins York EMC Test Report 5110TR1 como

resumido no Certificado de teste 5109TC1.

EN60601-1-2: 2015

eletromagnéticas - Exigéncias e testes
Para o ambiente de instalagGes de saude profissional

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e a¢do essencial - norma colateral: Interferéncias

Padrdo de referéncia Niveis Resultado
EmissGes

Emissdo RF realizada Classe A Pass
EN55011:2009+ Modo 1 e
A1:2010 Modo 2

Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26) A 230V 50Hz e 110V 60Hz

Emissdo RF irradiada Classe A Pass
(Invélucro) EN55011:2009+ Modo 1 e
A1:2010 Modo 2

Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26)

Distorgdo harmonica A Pass
EN61000-3-2+A1:2009+A2:2009 Modo 1 e
Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26) e segdo 7.2.1

Flutuagdes de Tensdo e PIt Pst Pass
Flicker EN61000-3-3: 2013 Dmax e
Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26) e se¢do 7.2.2 Modo 1

Imunidade

Porta do gabinete (Tabela 4 - Pagina 34)

Descarga 12,4, 8, 15kV ar Pass
eletrostatica 12, 4, 6, 8kV contato e
EN61000-4-2: 2009 Modo 1

Referenciado na Tabela 4 (Pagina 34)

Campos EM RF irradiados 3V/m Pass
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+151:2009+ A2: 2010 80-2700MHz e
Referenciado na Tabela 4 (Pagina 34) Modo 1

Campos de proximidade de equipamentos de RF protos sem Como detalhado abaixo e na segdo 8.10 Pass
fio EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ 1S1:2009+A2: 2010 da norma e
Referenciado na Tabela 9 (Pagina 40) Modo 1
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EN60601-1-2: 2015

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e a¢do essencial - norma colateral: Interferéncias
eletromagnéticas - Exigéncias e testes

Para o ambiente de instalagées de satide profissional

Padrdo de referéncia Niveis Resultado
Frequén Band Servigo Modulagdo Poténcia Distancia Nivel de Teste de
cia de a maxima Imunidade
testes
(MHz) (MHz (W) (m) (V/m)
)
Modulagdo de
385 380- TETRA pulso 18Hz 1,8 0,3 27
390.
FM
450 430- GMRS 460 15kHz desvio 2 0,3 28
470. FRS460 1kHz onda
onda senoidal
710
745 Modulagdo de
704- Banda LTE 13, 17 pulso 217Hz 0,2 0,3 9
780 787.
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 iDEN 820
Modulagdo de
800- CDMA 850 2 0,3 28
pulso 18Hz
960. Banda LTE 5
930
1720
T8iE GSM 1800; CDMA 1900; Modulagio de
1700- | GSM 1900; DECT; Banda pulso 217Hz 2 0,3 28
1970 1990. | LTE1,3,4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 Modulagdo de
2450 2400- b/g/n, RFID 2450, LTE pulso 217Hz 2 03 28
2570. Banda 7
5240
Modulagdo de
5300 5100- WLAN 802.11 a/n pulso 217Hz 0,2 0,3 9
5785 5800.
Campos magnéticos de frequéncia de 30A/m N/A
poténcia AVALIADA EN 61000-4-8: Sem pegas magneticamente sensiveis
2010
Referenciado na Tabela 4 (Pagina 34)
Input a.c. Porta de alimentagdo (Tabela 5 - Pagina 35)
Transientes Elétricos Rapidos / Quebra EN61000-4-4:2012 +2kV Passe
Referenciado na Tabela 5 (Pagina 35) Frequéncia de repetigdo de
100kHz Modo 1
Surtos +0,5 e 1kV linha a linha Passe
EN61000-4-5:2006 +0,5, 1 e 2kV linha para
Referenciado na Tabela 5 (Pagina 35) modo de terra 1
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EN60601-1-2: 2015

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e a¢do essencial - norma colateral: Interferéncias

eletromagnéticas - Exigéncias e testes
Para o ambiente de instalagées de satide profissional

Padrao de referéncia Niveis Resultado
Interferéncias conduzidas induzidas por campos de RF 3Vrms Pass
e

EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz
Referenciado na Tabela 5 (Pagina 35) 6Vrms nas bandas ISM entre 0,15MHz e

80MHz.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica)

entre 0,15MHz e 80MHz sdo de 6,765MHz a 6,795

MHz; 13,553MHz a 13,567MHz; 26,957MHz a

27,283MHz; e

40,66MHz a 40,70MHz

Modo 1
Quedas e interrupgdes de tensdo 0% UT; 0,5 ciclo Pass

e

EN 61000-4-11: 2004 a 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
Referenciado na Tabela 5 (P4gina 35) 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo

e

70 % UT; 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°.

0 % UT; 250/300 ciclo

Modo 1

230V e 100V
Input DC Porta de alimentagdo (Tabela 6 - Pagina 37)
Transientes Elétricos +2kV N/A
Répidos / Quebra Frequéncia de repetigdo de 100kHz Sem
EN61000-4-4:2012 porta DC
Referenciado na Tabela 6 (Pagina 37)
Surtos +0,5 e 1kV linha a linha N/A
EN61000-4-5:2006 0,5, 1 e 2kV linha & terra Sem porta
Referenciado na Tabela 6 (Pagina 37) DC
Interferéncias conduzidas induzidas por campos de RF 3Vrms N/A
EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz
Referenciado na Tabela 6 (Pagina 37) 6Vrms nas bandas ISM entre 0,15MHz e 80MHz.

Sem porta DC
Condugdo elétrica transitoria ao longo das linhas de Ndo aplicavel N/A
alimentagdo 1ISO7637-2
Porta de acoplamento do paciente (Tabela 7 - Pagina 38)
Descarga eletrostatica EN61000-4-2: 2009 +2,4, 8, 15kV ar N/A

Referenciado na Tabela 7 (Pagina 38)

Contato +2, 4, 6, 8kV Sem porta
de acoplamento do paciente
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EN60601-1-2: 2015

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e a¢do essencial - norma colateral: Interferéncias

eletromagnéticas - Exigéncias e testes
Para o ambiente de instalag6es de satide profissional

Padrdo de referéncia Niveis Resultado
Interferéncias induzidas pelos campos de RF 3Vrms N/A
EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz
Referenciado na Tabela 7 (Pagina 38) 6Vrms nas bandas ISM entre 0,15MHz e

80MHz.

Sem porta de acoplamento de pacientes
Pecas de entrada/saida de sinal Porta (Tabela 8 - Pagina 39)
Descarga +2, 4,8, 15kV ar Passe
eletrostatica *2, 4, 6, 8kV contato
EN61000-4-2: Modo 1
2009
Referenciado na Tabela 8 (Pagina 39)
Transientes Elétricos Rapidos +1kV Passe
/ Quebra EN61000-4-4:2012 Frequéncia de repetigdo de
Referenciado na Tabela 8 (Pagina 39) 100kHz Modo 1
Surtos +0,5 e 1kV linha a linha N/A
EN61000-4-5:2006 +0,5, 1 e 2kV linha para terra
Referenciado na Tabela 8 (P4gina 39). Este teste se aplica somente as | Sem cabos externos
linhas de saida destinadas a conexdo direta a cabos externos
Interferéncias induzidas pelos campos de RF 3Vrms Passe
EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz

Referenciado na Tabela 8 (Pagina 39)

6Vrms nas bandas ISM entre

0,15MHz e 80MHz.

As faixas ISM (industrial, cientifica e
médica) entre 0,15MHz e 80MHz sdo de
6,765MHz a 6,795 MHz; 13,553MHz a
13,567MHz; 26,957MHz a 27,283MHz; e
40,66MHz a 40,70MHz

Modo 1
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27.60601-1-2 DATA (DYSIS View)

@DYSIS

Tabelas de orientacao e declaracdo do fabricante em relacao as emissdes eletromagnéticas e imunidade de
acordo com a norma EN 60601-1-2:2015. Dados extraidos do Eurofins York EMC Test Report 5657TR1 como

resumido no Certificado de teste G5658TC1.

EN60601-1-2: 2015

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca basica e acdo essencial - norma colateral:
Interferéncias eletromagnéticas - Exigéncias e testes
Para o ambiente de instalagdes de saude profissional

Padrdo de referéncia Niveis Resultado
EmissOes

Emissdo RF realizada Classe B Passe
EN55011:2009+ A1:2010 Testado nos Modos 1 e 2

Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26)

Emissdo RF irradiada Classe B Passe
(Invélucro) EN55011:2009+ Testado nos Modos 1 e 2

A1:2010

Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26)

Distor¢do harmonica A Passe
EN61000-3-2+A1:2009+A2:2009 Testado nos Modos 1 e 2

Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26) e segdo 7.2.1

FlutuagGes de Tensdo e PIt Pst Passe
Flicker EN61000-3-3: 2013 Dmax

Referenciado na Tabela 2 (Pagina 26) e se¢do 7.2.2 Testado nos Modos 1 e 2

Imunidade

Porta do gabinete (Tabela 4 - Pagina 34)

Padrdo de referéncia Niveis Resultados
Descarga +2,4, 8, 15kV ar Passe
eletrostatica +2, 4, 6, 8kV contato

EN61000-4-2: Testado nos Modos 1 e 2

2009

Referenciado na Tabela 4 (Pagina 34)

Campos EM RF irradiados 3V/m Passe
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ 1S1:2009+A2: 2010 80-2700MHz

Referenciado na Tabela 4 (Pagina 34)

Testado nos Modos 1 e 2
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fio

Campos de proximidade de equipamentos de RF sem

EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ 1S1:2009+A2: 2010
Referenciado na Tabela 9 (Pagina 40)

Como detalhado abaixo e na se¢do 8.10 da norma
Testado nos Modos 1 e 2

Passe

EN60601-1-2: 2015
Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e acao essencial - norma colateral:
Interferéncias eletromagnéticas - Exigéncias e testes
Para o ambiente de instalagdes de saude profissional

IAVALIADA EN 61000-4-8: 2010
Referenciado na Tabela 4 (Pagina 34)

Ndo aplicdvel - sem dispositivos magneticamente

sensiveis

Padrdo de referéncia Niveis Resultado
Frequénci Banda Servigo Modulagado Poténcia Distancia Nivel de
a de testes maxima Teste de
Imunidade
(MHz) (MHz) (W) (m) (v/m)
Modulagdo de
385 380-390. TETRA pulso 18Hz 18 0,3 27
FM
GMRS 460
450 430-470. iSkHZ 2 0,3 28
FRS460 .
desvio
1kHz onda
onda
senoidal
710
a5 704-787. Banda LTE 13, 17 Modulac3o de 0,2 0,3 9
pulso 217Hz
780
810 GSM 800/900
270 TETRA 800
800-960. iDEN 820 Modulaggo de 2 0,3 28
CDMA 850 pulso 18Hz
930 Banda LTE 5
1720
Teas 1700-1990. GSM 1800; CDMA 1900; GSM Modulaggo de 2 0,3 28
1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4, pulso 217Hz
Bluetooth, WLAN, 802.11 Modulagdo de
2450 2400-2570. b/g/n, RFID 2450, Banda LTE 7 pulso 217Hz 2 0,3 28
5240
=500 5100-5800. WLAN 802.11 a/n Modulacdo de 0,2 0,3 9
pulso 217Hz
5785
Campos magnéticos de frequéncia de poténcia 30A/m N/A

Input a.c. Porta de alimentagdo (Tabela 5 - Pagina 35)
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ITransientes Elétricos Rapidos / Quebra EN61000-4-4:2012
Referenciado na Tabela 5 (Pagina 35)

+2kV

Frequéncia de repeticdo de 100kHz

Testado nos Modos 1 e 2

Passe
Surtos 0,5 e 1kV linha a linha Passe
EN61000-4-5:2006 +0,5, 1 e 2kV linha para terra
Referenciado na Tabela 5 (P4gina 35) Testado nos Modos 1 e 2

EN60601-1-2: 2015

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e padrao colateral: Interferéncias
eletromagnéticas - Exigéncias e testes

Para a¢ao essencial do ambiente de instalagdes de cuidados de saude profissionais

Padrao de referéncia Niveis Resultado
Interferéncias conduzidas induzidas por campos 3Vrms Passe
de RF
EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz
Referenciado na Tabela 5 (Pagina 35) 6Vrms nas bandas ISM entre 0,15MHz e

80MHz.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre
0,15 MHz e 80 MHz s&o de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz;

26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz para

40,70 MHz

Testado nos Modos 1 e 2
Quedas e interrupgdes de tensdo 0% UT; 0,5 ciclo Passe
EN 61000-4-11: 2004 a0°45°,90° 135°,180°,225°,270°e
Referenciado na Tabela 5 (Pagina 35) 315°

0% UT; 1 ciclo

e

70% UT; 25 ciclos

Monofasico: a 0°.

0 % UT; 250 ciclo

Testado nos Modos 1 e 2

Input DC Porta de alimentagdo (Tabela 6 - Pagina 37)

Transientes Elétricos +2kV N/A
Rapidos / Quebra EN61000- Frequéncia de repeti¢do de 100kHz

4-4:2012 Ndo aplicdvel - Sem portas DC

Referenciado na Tabela 6 (Pagina 37)

Surtos +0,5 e 1kV linha a linha N/A
EN61000-4-5:2006 + 0,5, 1 e 2kV linha para terra

Referenciado na Tabela 6 (Pagina 37) Néo aplicdvel - Sem portas DC

Interferéncias conduzidas induzidas por campos 3Vrms N/A
de RF

EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz
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Referenciado na Tabela 6 (Pagina 37) 6Vrms nas bandas ISM entre 0,15MHz e
80MHz.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre
0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz;

26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz para

40,70 MHz

Ndo aplicdvel - Sem portas DC

Condugdo elétrica transitoria ao longo das N&o aplicavel N/A
linhas de alimentagdo 1ISO7637-2

EN60601-1-2: 2015

Equipamento médico elétrico Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga basica e acao essencial - norma colateral:
Interferéncias eletromagnéticas - Exigéncias e testes

Para o ambiente de instalagdes de saude profissional

Padrao de referéncia Niveis Resultado

Porta de acoplamento do paciente (Tabela 7 - Pagina 38)

Descarga eletrostatica 12,4, 8, 15kV ar N/A
EN61000-4-2: 2009 12, 4, 6, 8kV contato
Referenciado na Tabela 7 (P4gina 38) Néo aplicdvel - Sem portas de acoplamento

do paciente
Interferéncias conduzidas induzidas por campos de RF 3Vrms N/A
EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz
Referenciado na Tabela 7 (Pagina 38) 6Vrms nas bandas ISM entre

0,15MHz e 80MHz.

As bandas ISM (industrial, cientifica e
médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz;

26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz para
40,70 MHz

Ndo aplicdvel - Sem portas de acoplamento
do paciente

Pecas de entrada/saida de sinal Porta (Tabela 8 - Pagina 39)

Descarga eletrostatica 12,4, 8, 15kV ar N/A
EN61000-4-2: 2009 12, 4, 6, 8kV contato

Referenciado na Tabela 8 (Pagina 39) Néo aplicdvel - sem cabos>3m

ITransientes Elétricos Rapidos / +1kV N/A
Quebra EN61000-4-4:2012 Frequéncia de repetigdo de 100kHz

Referenciado na Tabela 8 (Pagina 39) Ndo aplicdvel - sem cabos> 3m

Surtos +0,5 e 1kV linha a linha N/A
EN61000-4-5:2006 +0,5, 1 e 2kV linha para terra

Referenciado na Tabela 8 (P4gina 39) Ndo aplicdvel - Sem cabos externos

Este teste se aplica somente as linhas de saida destinadas a
conexdo direta a cabos externos

Interferéncias conduzidas induzidas por campos de RF 3Vrms N/A
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EN 61000-4-6: 2014

Referenciado na Tabela 8 (Pagina 39)

0,15-80MHz

6Vrms nas bandas ISM entre
0,15MHz e 80MHz.

As bandas ISM (industrial, cientifica e

13,567 MHz;

40,70 MHz
Ndo aplicdvel - sem cabos> 3m

médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a

26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz para

@DYSIS

Teste de Radio - EMC

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilidade eletromagnética e questdes de espectro de radio (ERM);
Padrdo de compatibilidade eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servigos; Parte 1: Requisitos técnicos comuns

Rascunho da norma EN 301 489-17 V3.2.0 Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servicos;
Parte 17: CondigGes especificas para sistemas de transmissdo de dados em banda larga
Norma harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da Diretiva 2014/53/UE (ndo credenciado pelo UKAS)

Teste

Classe / limite / nivel

Resultado

EN 301 489-17 Cldusula 7.1

Emissdo de RF irradiada
(Gabinete)
EN55032: 2015

(Padrao datado)

EN301-489-1 cldusula 8.2

Limites de classe B
30-230MHz 40dBuV/m QP

230-1000MHz 47dBuV/m QP

Alternativamente, para equipamentos auxiliares
destinados a serem usados exclusivamente em
um ambiente industrial ou centros de
telecomunicagdes, os limites da classe A dados na
EN 55032 podem ser usados.

Testado nos modos 2

Passe

EN301-489-1 cldusula 8.2

Limites de classe B
1-3GHz 50dBuV/m Ave
3-6GHz 54dBuV/m Ave

1-3GHz 70dBpV/m Pico

3-6GHz 74dBuV/m Pico

Testado nos modos 2

Passe

EN 301 489-17 Clausula 7.1

Emissdo de RF conduzida, (porta de
alimentagdo DC)
EN55032: 2015

(Padrdo datado)

EN301-489-1 cldusula 8.3

Limites de classe B

0,15-0.5MHz 66-56dBuV QP
0,5-5MHz 56dBuV QP
5-30MHz 60dBRV QP
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0,15-0.5MHz 56-46dBuV Ave
0,5-5MHz 46dBuV Ave
5-30MHz 50dBuV Ave

Alternativamente, para equipamentos auxiliares
destinados a serem usados exclusivamente em
um ambiente industrial ou centros de
telecomunicagdes, os limites da classe A dados

na EN 55032 podem ser usados.
Ndo aplicdvel - Sem portas DC

@DYSIS

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilidade eletromagnética e questdes de espectro de radio (ERM);
Padrdo de compatibilidade eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servigos; Parte 1: Requisitos técnicos comuns

Rascunho da norma EN 301 489-17 V3.2.0 Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servicos;
Parte 17: CondigGes especificas para sistemas de transmissdo de dados em banda larga
Norma harmonizada cobrindo os requisitos essenciais artigo 3.1 (b) da Diretiva 2014/53/UE (ndo credenciado pelo UKAS)
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Teste Classe / limite / nivel Resultado
EN 301 489-17 Clausula 7.1 EN301-489-1 cldusula 8.4 Passe
Emissdo de RF conduzida, (porta de Limites de classe B
alimentagdo AC)
EN55032: 2015 0,15-0.5MHz 66-56dBuV QP
(Padrdo datado) 0,5-5MHz 56dBuv QP

5-30MHz 60dBuv QP

0,15-0.5MHz 56-46dBuV Ave

0,5-5MHz 46dBpV Ave

5-30MHz 50dBuV Ave

Alternativamente, para equipamentos auxiliares

destinados a serem usados exclusivamente em

um ambiente industrial ou centros de

telecomunicacgGes, os limites da classe A dados

na EN 55032 podem ser usados.

Testado no modo 2

EN 301 489-17 Clausula 7.1 EN301-489-1 clausula 8,7. 3 N/A
Emissdo RF conduzida, (porta de rede Limites de classe B
com fio) 0,15-0.5MHz 84-74dBpV QP
EN55032: 2015 0,5-30MHz 74dBuv QP
(Padrdo datado)

0,15-0.5MHz 74-64dBpV Ave

0,5-30MHz 64dBuV Ave

INdo aplicdvel - nenhuma linha de Telecoms

EN 301 489-17 Clausula 7.1 EN301-489-1 cldusula 8.5 Passe
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Harmonicas principais, (porta de energia
AC)
EN 61000-3-2: 2006 +A1, A2

(EN61000-3-2: 2014),(Padrdo datado)

A

Testado no modo 2

@DYSIS

EN 301 489-17 Cldusula 7.1

FlutuagGes de tensdo, (porta de energia
AC)
EN61000-3-3: 2013

(Padrdo datado)

EN301-489-1 cldusula 8.6

Plt

Pst

Dmax

Testado no modo 2

Passe

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilidade eletromagnética e questdes de espectro de radio (ERM);
Padrdo de compatibilidade eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servigos; Parte 1: Requisitos técnicos comuns

Rascunho da norma EN 301 489-17 V3.2.0 Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servicos;
Parte 17: CondigOes especificas para sistemas de transmissdo de dados em banda larga
Norma harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da Diretiva 2014/53/UE (ndo credenciado pelo UKAS)

Imunidade de RF Conduzida
(Linhas AC, DC, sinal e terra)
EN61000-4-6: 2009

3Vrms
1kHz 80%AM
0,15-80MHz
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Teste Classe / limite / nivel Resultado
EN 301 489-17 Tabela Al \Ver EN50121-4 Passe
Imunidade a radiofrequéncia, (Invélucro) [EN301-489-1 cldusula 9.2
EN61000-4-3: 2006 +A1, A2 3V/m
(Padrdo datado) 80-6000MHz

1kHz 80% AM

Favor consultar o 301 489-17

secdo 4.3 para bandas de exclusdo

(Testado no modo 2)
EN 301 489-17 Tabela A.1 EN301-489-1 cldusula 9.3 Passe
Descarga eletrostatica descarga de ar +/-8kV
EN61000-4-2: 2009 +/-4kV descarga direta
(Padrdo datado) Testado no modo 2
EN 301 489-17 Tabela A.1 EN301-489-1 cldusula 9.4 Passe
Modo comum de transientes rapidos Linhas de sinal de 0,5kV, portas de entrada e dc
EN61000-4-4: 2012 Portas de energia 1kV ac
(Padrdo datado) N3o aplicavel a portas de sinalizagdo onde os

cabos encontram-se
<3m

Testado no modo 2

EN 301 489-17 Tabela A.1 EN301-489-1 cldusula 9.5 Passe
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(Padrdo datado) Testado no modo 2

EN 301 489-17 Tabela A.1 EN301-489-1 clausula 9.6 N/A
Transiente e surtos
(linha de energia
\veicular DC) ISO7637-

1/2

El\c 301 489-17 Tabela A.1 EN301-489-1 clausula 9.7 Passe
Quedas e interrupgdes de tensdo 0% @ 0,5 ciclos

(Linha de energia AC) 0% @ 1 ciclo

EN61000-4-11: 2004 70% a 25 ciclos

(Padrao datado) 0% @ 250 ciclos

Testado no modo 2

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilidade eletromagnética e questdes de espectro de radio (ERM);
Padrdo de compatibilidade eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servigos; Parte 1: Requisitos técnicos comuns

Rascunho da norma EN 301 489-17 V3.2.0 Compatibilidade Eletromagnética (EMC) para equipamentos de radio e servigos;
Parte 17: CondigGes especificas para sistemas de transmissdo de dados em banda larga
Norma harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.1 (b) da Diretiva 2014/53/UE (ndo credenciado pelo UKAS)

Teste Classe / limite / nivel Resultado
EN 301 489-17 Clausula 7.2 EN301-489-1 clausula 9.8 Passe
[Transient Com & modo diferencial 0,5kV linha a linha

(Linha de energia AC) Linha de 1kV para terra
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