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1. Informazioni generali 

Grazie per aver acquistato un colposcopio digitale DYSIS, prodotto da DYSIS Medical Ltd.  

Queste istruzioni per l'uso riguardano i seguenti dispositivi: 
 

• Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 (codice prodotto DYS403) 

• Colposcopio digitale DYSIS View (codice prodotto VIE001) 

Si prega di leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare l’apparechio. DYSIS è stato progettato per 
massimizzare la sicurezza e minimizzare il disagio per gli utilizzatori e le pazienti. Tuttavia, devono essere prese 
precauzioni per ridurre ulteriormente il rischio di lesioni personali o danni al dispositivo.  

Seguire con attenzione le precauzioni generali presenti in questo manuale d'uso e prendere nota delle 
avvertenze ivi incluse. Per mantenere il colposcopio digitale DYSIS in buone condizioni di funzionamento, si prega 
di seguire le procedure di funzionamento e manutenzione qui descritte. 

Fare riferimento alla Dichiarazione di conformità (0250-83339) per un elenco degli standard di conformità e delle 
linee guida relative al colposcopio digitale DYSIS. DYSIS Medical gestisce un sistema di gestione della qualità che 
è stato certificato per la conformità ai requisiti della norma ISO 13485:2016. 

Il marchio CE su questo prodotto indica che è stato testato ed è conforme alle disposizioni indicate nella Direttiva 
europea sui dispositivi medici 93/42/CEE. 

 

Brevetto USA n. 7749162 
Lettera di autorizzazione FDA 510(k) K092433 

2. Informazioni per gli utilizzatori previsti 

2.1. Utilizzatori e pazienti previsti 

Il colposcopio digitale DYSIS è un sistema di diagnostica per immagini digitale progettato per assistere i medici 
nella valutazione in vivo, nella documentazione e nel follow-up del tratto genitale inferiore. Il colposcopio 
digitale DYSIS è destinato ad essere utilizzato in ospedali e cliniche da utilizzatori accuratamente formanti nelle 
procedure mediche appropriate. Formazione/conoscenza minima dell’operatore richiesta da DYSIS: 

• Un medico o un operatore sanitario che sia addestrato e qualificato per eseguire procedure colposcopiche 

• Conoscenza della lingua: italiana  

Disabilità ammissibili: Come applicato nella normale pratica colposcopica. 

DYSIS Medical fornisce la formazione sulla configurazione e l'uso del dispositivo. 
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2.2. Pazienti previsti 

Il colposcopio digitale DYSIS è destinato ad essere utilizzato su pazienti che si sottopongono ad un esame 
colposcopico in ospedali e cliniche da parte di operatori sanitari che siano formati nelle procedure mediche 
pertinenti.  

2.3. Controindicazioni ed effetti collaterali 

Non ci sono controindicazioni specifiche per l'uso del colposcopio digitale DYSIS sulle pazienti, oltre a qualsiasi 
controindicazione relativa a una paziente che si sottoponga a una procedura colposcopica in generale. Questi 
devono essere valutati e determinati dall'operatore sanitario e possono includere la capacità della paziente di 
tollerare un esame con speculum standard, condizioni che possono essere meglio trattate in anticipo come la 
cervicite acuta e la vaginite grave, l'uso di anticoagulanti, o sanguinamento importante. 

Una valutazione dei rischi è stata eseguita per i colposcopi digitali DYSIS e tutti i rischi residui sono stati valutati e 
ridotti al minimo possibile. Non sono stati identificati effetti collaterali indesiderati dall'uso di questo dispositivo 
o dell'acido acetico (processo di reazione aceto-bianca).  

3. Indicazioni per l'uso 

Il colposcopio digitale DYSIS con Pseudo-Color Imaging (PCI) è un colposcopio digitale progettato per ottenere 
un’immagine della cervice e del tratto genitale inferiore sotto illuminazione e ingrandimento.  La colposcopia è 
indicata per le donne con un Pap test anormale, al fine di determinare la normalità o rilevare le apparenze 
anormali coerenti con la neoplasia, spesso con biopsia diretta. 

La funzione PCI è uno strumento aggiuntivo per la visualizzazione delle aree di aceto-bianche sulla cervice.  È uno 
strumento che NON deve essere usato come sostituto di una valutazione colposcopica approfondita. 

Prima di usare il nuovo colposcopio digitale, l’utilizzatore è tenuto a leggere attentamente le seguenti istruzioni 
per l'uso e la manutenzione. Seguire queste istruzioni può aiutare a garantire molti anni di servizio affidabile.  

IMPORTANTE: Il materiale delineato nel presente manuale deve essere letto e compreso prima di utilizzare 
l'apparecchio. 

IMPORTANTE: L'utilizzatore di questo apparecchio deve essere accuratamente formato nelle procedure mediche 
appropriate alla strumentazione. Inoltre, si deve dedicare del tempo a leggere e comprendere queste istruzioni 
prima di eseguire qualsiasi procedura. Devono essere lette e comprese anche le istruzioni per altre 
apparecchiature usate insieme al colposcopio digitale DYSIS (ad esempio, apparecchiature elettrochirurgiche). In 
caso contrario, si possono verificare lesioni alla paziente e/o danni al colposcopio digitale DYSIS. 

Interferenza elettromagnetica 

Il colposcopio digitale DYSIS deve essere collegato solo ad una presa ospedaliera con messa a terra. 

L'uso di apparecchiature per la diatermia sulla stessa alimentazione elettrica del colposcopio digitale DYSIS può 
causare interferenze elettromagnetiche, che si manifestano come un'interruzione del flusso video. L'uso di un 
trasformatore di isolamento galvanico tra l'alimentazione principale e il DYSIS Ultra può prevenire con successo 
l'interferenza. 

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili, comprese le antenne, possono influenzare le apparecchiature 
elettriche mediche e devono essere utilizzate a non più di 30 cm da qualsiasi componente del colposcopio DYSIS. 
Questo include i cavi specificati da DYSIS Medical. 
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Le caratteristiche di emissione di questo apparecchio lo rendono adatto all'uso in aree industriali e ospedali 
(CISPR 11 classe A). Se viene utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale è normalmente richiesta la classe 
B del CISPR 11) questo apparecchio potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione a 
radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe aver bisogno di adottare misure di mitigazione, come il riposizionamento 
o il riorientamento dell'apparecchio. 

4. Uso della funzione di Pseudo-Color Imaging (PCI) (DYSISmap™)  

Quando si utilizza la funzione PCI, assicurarsi che le biopsie abbiano una superficie adeguata per tenere conto di 
un possibile errore di registrazione dell'immagine (movimento della cervice durante l'esame della paziente) nella 
mappa di sovrapposizione in pseudocolori. 

Durante la procedura di imaging dinamico, che viene utilizzata per generare una mappa in pseudo-colore, è 
importante istruire la paziente a rimanere più ferma possibile, altrimenti il sistema non sarà in grado di generare 
una mappa. 

5. Riassunto delle avvertenze e delle precauzioni 

 

Quando si usa questo sistema, condurre sempre un esame colposcopico 
completo, identificando e selezionando le aree per la biopsia, prima di usare 
la funzione PCI per selezionare (eventualmente) ulteriori siti di biopsia. Il 
colposcopio digitale DYSIS con PCI non ha dimostrato di essere in grado di 
identificare aree di neoplasia. Pertanto, non usare mai questo sistema per 
omettere una biopsia selezionata sulla base dell'esame colposcopico 
convenzionale. 

 

Gli utilizzatori di questo apparecchio devono essere accuratamente formai 
nelle procedure mediche appropriate e devono leggere attentamente questa 
guida prima di utilizzare questo dispositivo. In caso contrario, si possono 
verificare lesioni alla paziente e/o danni al dispositivo. 

 
Non è consentita alcuna modifica di questo apparecchio. 
 
Non usare il colposcopio digitale DYSIS se sembra essere danneggiato o rotto. 
 
Il cavo di alimentazione deve essere sempre posizionato in modo da ridurre al minimo il rischio 
di inciampo. 
 
NON posizionare il dispositivo in un modo che renda difficile scollegarlo dall'alimentazione 
principale. L'interruttore di alimentazione sul retro del dispositivo dovrebbe essere sempre 
tenuto facilmente accessibile in modo che l'alimentazione possa essere staccata. 
 
Per un uso corretto/ottimale e sicuro non inclinare, spingere, tirare o muovere il colposcopio 
digitale DYSIS in modi diversi da quelli descritti in questo manuale. L'unità deve essere tenuta in 
cima all'asta quando viene trasportata e non deve mai essere spostata usando i cavi o la testa di 
imaging come maniglia. L'unità deve essere sempre in posizione di trasporto e 
tenuta/controllata durante lo spostamento.  
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È vietato calpestare e sedersi sul dispositivo. 
Prima di usare il colposcopio digitale DYSIS, assicurarsi che sia in condizioni ottimali per l'uso. 
 
Non versare liquidi sul dispositivo. 
 
Utilizzare solo cavi forniti o approvati da DYSIS Medical. L'utilizzo di cavi non standard può 
comportare un pericolo per l'utilizzatore e/o la paziente e/o un guasto del dispositivo. 
 
Prima di spostare il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0, assicurarsi che il touchscreen sia fissato 
con il braccio in posizione piegata.   
 
Deve essere disponibile un cavo del monitor di lunghezza adeguata al fine di consentire il 
movimento del DYSIS View o per scollegare il cavo del monitor touchscreen prima di spostare il 
DYSIS View.  
 
Utilizzare i propri piedi per rilasciare e innestare i freni. 
  
Prima di spostare il colposcopio digitale DYSIS, assicurarsi che il sistema frenante sia stato 
rilasciato e che le ruote possano muoversi liberamente. 
 
Innestare sempre il sistema frenante prima di un esame. 
 
Il colposcopio digitale DYSIS deve essere posizionato su una superficie piana e tutti i freni devono 
essere inseriti per evitare movimenti e rovesciamenti. 
 
Esaminare la funzionalità del braccio prima di esaminare una paziente e SEMPRE prima di 
procedere a collegare uno speculum DYSIS. 
 
Collegare solo i componenti che sono specificati in questa guida come parte del colposcopio 
digitale DYSIS o che sono stati specificati come compatibili con i dispositivi. 

 
Non attaccare mai lo speculum DYSIS alla testa di imaging prima di inserirlo nella vagina. 
 
Non applicare alcuna forza sulla parte superiore della testa di imaging durante un esame o in 
qualsiasi altro momento (specialmente se è collegato uno speculum DYSIS). 
 
Non applicare alcuna forza al connettore dello speculum della testa di imaging. Il connettore 
dello speculum non deve mai essere usato come maniglia per spostare il dispositivo.  
 
Sequenza di azioni per accendere il dispositivo: 

1. Collegare il cavo di alimentazione principale alla presa appropriata.  
2. Premere il pulsante verde di accensione. 
3. L'unità di calcolo si accende e l'applicazione software si avvia. 

 
Sequenza di azioni per spegnere il dispositivo: 
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1. Premere il pulsante SHUT DOWN (spegnimento) (usando il touchscreen) dal pannello 
sinistro. Il colposcopio si spegne automaticamente. 

2. Per evitare il consumo di energia quando è inattivo, girare il pulsante verde di accensione 
sulla posizione OFF (spento) sulla base dopo che l'unità si è completamente spenta. 

 
 
La scheda di calibrazione del colposcopio digitale DYSIS deve essere mantenuta pulita e in buone 
condizioni. 
Prima di collegare qualsiasi supporto di memorizzazione dati esterno al colposcopio digitale 
DYSIS Ultra 2.0, assicurarsi che sia stato controllato per la presenza di malware (virus, trojan, 
ecc.). 
 
Non spruzzare soluzioni o liquidi nelle prese d'aria. 
 
Non immergere nessuna parte del dispositivo in soluzioni di pulizia e non sterilizzare nessuna 
parte del dispositivo. 
 
Se il dispositivo viene accidentalmente contaminato durante un esame, utilizzare la soluzione 
disinfettante indicata per pulire in base al tipo di contaminazione. Prima di disinfettare, il 
dispositivo deve essere spento e i cavi di alimentazione devono essere scollegati. 
 
Quando si disinfetta qualsiasi parte del dispositivo indossare i Dispositivi di Protezione 
Individuale (DPI) adeguati. 

 

 (Questo simbolo di attenzione si applica alle precauzioni di sicurezza riportate di seguito) 
 

Non fissare direttamente la fonte di luce nell'unità principale di imaging. 
 
L'utilizzo della maniglia della testina di imaging per trasportare il dispositivo può comportare 
una perdita di prestazioni e stabilità del dispositivo e potrebbe causare lesioni 
all'utilizzatore/paziente. 
 
Per garantire un funzionamento ottimale e la sicurezza, gli utilizzatori non devono rimuovere 
nessuno dei connettori sul colposcopio. 

 
Il DYSISmap™ non è destinato a sostituire la valutazione colposcopica convenzionale e le 
decisioni riguardanti il trattamento o la diagnosi della biopsia. La valutazione della reazione 
aceto-bianca dovrebbe essere basata sull'ispezione visiva dell'intero insieme delle 
caratteristiche della reazione aceto-bianca. La DYSISmap ne riflette un sottoinsieme. 
 
Quando si usano diverse concentrazioni di acido acetico, le caratteristiche della possono 
cambiare e di conseguenza la codifica del colore corrispondente del DYSISmap a certi gradi di 
reazione aceto-bianca. 
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Quando si regola la luminosità dell'immagine, l'utilizzatore deve osservare il monitor 
direttamente e non di lato o dal basso, perché questo potrebbe distorcere la percezione del 
colore e della luminosità. 
 
Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0: Prima di una misurazione DYSISmap, controllare che ci sia 
un volume sufficiente di soluzione di acido acetico nel contenitore. Il contenitore dell'acido 
acetico contiene 30 cc di acido acetico e il software fornisce un messaggio all'utilizzatore per 
controllarne il livello dopo che ha rilevato 15 cicli di spruzzatura. 
 
Colposcopio digitale DYSIS View: Prima di una misurazione DYSISmap, la siringa deve essere 
riempita con 1,5 cc di acido acetico e collegata al sistema. 
 
Mentre la misurazione DYSISmap è in corso, non oscurare il fascio di luce o la telecamera; i 
movimenti della paziente devono essere ridotti al minimo. 
 
Le annotazioni dell'utilizzatore sono segni digitali sovrapposti all'immagine visualizzata e non 
seguono i movimenti della cervice. Pertanto, le annotazioni devono essere utilizzate con cautela 
se la cervice si muove dopo la marcatura. L'accesso al database è limitato agli utilizzatore non 
registrati. 
I campi "Obbligatori" nel modulo "Nuovo paziente" vanno sempre inseriti. I dati della paziente 
vengono salvati solo dopo aver premuto SAVE (salva).  
 
Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0: I dischi USB usati per esportare i dati (immagini/report) 
devono essere formattati in formato exFAT .  
 

Oltre all'etichetta del dispositivo, le seguenti etichette di avvertenza si trovano sui colposcopi digitali DYSIS o in 
questo documento: 

 

Lo speculum monouso è una parte applicata di tipo B 
che fornisce protezione contro le scosse elettriche. 

 

Lo speculum attaccabile, se riutilizzabile, è una parte 
applicata di Tipo BF che fornisce protezione contro le 
scosse elettriche. 

 

CONSULTARE: Fare riferimento al manuale/libretto 
di istruzioni. 
NOTA: Questo simbolo è usato per indicare che il 
manuale/libretto di istruzioni deve essere letto. 

 

Simbolo generale di avviso. 

https://www.google.co.uk/imgres?imgurl=https://drh.img.digitalriver.com/DRHM/Storefront/Site/omron/pb/multimedia/svg-icons/refer-instruction.svg&imgrefurl=https://omronhealthcare.com/symbols-glossary/&docid=K-qlnmY92RMwWM&tbnid=o7cHJ2dEQrOAZM:&vet=10ahUKEwiNqc3ahO7hAhVBTxUIHRwRBuwQMwhAKAAwAA..i&w=800&h=800&bih=723&biw=1536&q=consult%20instructions%20for%20use%20symbol&ved=0ahUKEwiNqc3ahO7hAhVBTxUIHRwRBuwQMwhAKAAwAA&iact=mrc&uact=8
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Avviso di schiacciamento delle mani. (Colposcopio 
digitale DYSIS Ultra 2.0) 

 

Non spingere (colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0) 

 

Non calpestare il colposcopio digitale Ultra 2.0. 

 

Non sedersi sul colposcopio digitale Ultra 2.0. 

 

Emissione a LED 

 

Avvertimento per prodotto a LED di Classe 2. 
 

6. Posizione delle etichette del prodotto 

6.1. Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

L'etichetta del prodotto (contenente il nome del dispositivo, il numero di serie, l'indirizzo legale del produttore 
del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 e il codice a barre dell’indientificatore univoco del dispositivo) e le 
etichette di avvertenza si trovano sul retro del telaio del PC (Fig 1). 

Le etichette del prodotto e le avvertenze sono incluse in ogni dispositivo come mostrato nelle Figg. 1a e b: 
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a) Etichetta del prodotto DYSIS ULTRA 2.0 
situata sul retro del dispositivo 

b) Etichetta di avvertimento DYSIS ULTRA 2.0 
situata sul retro del dispositivo 

Fig 1 (a e b): Immagini delle etichette del prodotto e avvertenze applicate ai dispositivi Ultra 2.0. 

6.2. DYSIS View 

L'etichetta del prodotto (contenente il nome del dispositivo, il numero di serie, l'indirizzo del colposcopio digitale 
DYSIS Visualizza e il codice a barre dell’indientificatore univoco del dispositivo) si trova sul lato della base del 
dispositivo. L'etichetta con le informazioni di contatto si trova sotto la base (Fig 2). 

  

a) L’etichetta del prodotto DYSIS View è 
collocata sulla base del dispositivo 

b) Le informazioni di contatto di DYSIS View 
sono collocate sotto la base del dispositivo 

Fig 2 (a e b): Immagini delle etichette dei prodotti e delle informazioni di contatto applicate ai 
dispositivi DYSIS View. 
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7. Classificazioni 

La seguente tabella riassume la classificazione dei dispositivi secondo vari standard normativi: 

Regolamento / Standard Dati 

Direttiva sui dispositivi medici (93/42/CEE) Classe IIa 

Classificazione FDA (CFR Titolo 21) Classe II 

Valutazione IP (IEC 60529) 00  

Classificazione del software (IEC 62304) Classe A 

Valutazione del gruppo di rischio LED (IEC 62471) 
sicurezza fotobiologica) 

Classe II - non guardare direttamente il raggio 

Speculum riutilizzabile DYSIS (IEC 60601-1) Parte applicata tipo BF 

Speculum monouso DYSIS (IEC 60601-1) Parte applicata tipo B 

Alimentazione (classe secondo 60601-1) Classe II 

8. Condizioni ambientali 

8.1. Conservazione 

I colposcopi digitali DYSIS devono essere conservati solo in ambienti con temperatura compresa tra 0 °C e 50 °C 
(da 32 °F a 122 °F) e umidità fino al 95% (senza condensa). 

8.2. Utilizzo 

Il colposcopio DYSIS deve essere utilizzato solo in ambienti con temperatura compresa tra 10 °C e 40 °C (da 50 °F 
a 104 °F) e umidità fino al 90% (senza condensa). 

8.3. Trasporto 

Durante la spedizione, i colposcopi DYSIS possono resistere a un intervallo di temperatura che va -10 °C a 50 °C 
(da 14 °F a 122 °F) e a un intervallo di umidità che va dal 5% al 95% (senza condensa). 

8.4. Pressione atmosferica 

Non c'è alcun impatto della pressione atmosferica sul dispositivo e non richiede alcun gas per funzionare. 

 

9. Restrizioni d’uso 

I colposcopi digitali DYSIS non sono destinati ad essere utilizzati in modo diverso dall'uso dichiarato dal produttore. 
Qualsiasi effetto sulla sicurezza di base, l'affidabilità e le prestazioni dei colposcopi DYSIS è responsabilità del 
produttore solo se: 

• Il personale DYSIS Medical, adeguatamente formato, esegue operazioni di montaggio/collaudo, 

ampliamenti, regolazioni, modifiche o riparazioni; 

• L'impianto elettrico della stanza è conforme ai requisiti elettrici dell'ospedale e il colposcopio digitale DYSIS 

viene utilizzato secondo le istruzioni per l'uso. 

Gli utilizzatori devono leggere attentamente le istruzioni di questa guida prima di utilizzare il dispositivo. 
 
Il colposcopio non deve essere usato se appare danneggiato o rotto. 
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Sul dispositivo non sono presenti parti sostituibili dall'utilizzatore a parte l'applicatore di acido acetico DYSIS e i 
fusibili; si raccomanda di sostituire l'applicatore di acido acetico DYSIS ogni 30 giorni. 
 
A parte lo speculum, il colposcopio digitale DYSIS non è destinato ad entrare in contatto con la paziente. 
 
Gli utilizzatori e le pazienti non devono fissare direttamente la fonte di illuminazione quando il colposcopio digitale 
DYSIS Ultra è acceso. 
 
Le prese d'aria devono essere tenute libere. 

10. Installazione e configurazione del colposcopio DYSIS 

I colposcopi DYSIS devono essere installati da personale formato utilizzando i seguenti documenti: 
 

• 0231-85058  Lista di controllo per l'installazione di DYSIS Ultra 2.0 

• 0231-85059  Lista di controllo per l'installazione di DYSIS View 

Per ulteriori configurazioni, come la connessione a una rete, l'installazione di stampanti, ecc: 

• 0230-53138  Guida dell’Amministratore del colposcopio digitale DYSIS 
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11. Sistema e componenti del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

I componenti del colposcopio DYSIS Ultra 2.0 sono mostrati in Fig 3 e Fig 4 e sono riassunti nella sezione 

seguente. 

 

 

Fig 3: DYSIS ULTRA 2.0: (1) Braccio del display; (2) Monitor medico; (3) Testa per imaging; (4) 
Braccio ottico; (5) Base (inclusa la custodia); (6) Pedale/freno. L'immagine sul lato destro della 

foto mostra BRACCIO e BASE aggiornati. 

 

 

Fig 4: Componenti di DYSIS ULTRA 2.0: (1) Testa per imaging; (2) Base e custodia per PC; (3) 
Speculum e connettore dello speculum 

 

(4) 

(5) 

(1) 

(2) 

(3) 
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11.1. Base/Spostamento dello strumento  

Il sistema di frenatura sulla base è composto da un pedale che viene utilizzato per inserire / disinserire il freno 
oppure da ruote con meccanismi di frenatura indipendenti.  
 
Per spostare un dispositivo con il freno a pedale, questo deve essere disinserito spingendo verso il basso il pedale 
verde con il piede (Fig 5a). Quando si trova in una posizione adatta, l'interruttore rosso sul pedale deve essere 
premuto per inserire il freno. Non usare le mani per innestare il freno. Per i dispositivi con freno a ruota 
indipendente, questo deve essere inserito prima di usare il dispositivo e disinserito per spostare il colposcopio (Fig 
5b). 
 

  

a) Etichetta del pedale DYSIS Ultra 2.0 collocata sulla 
parte superiore della base. 

b) Freni sulle ruote di DYSIS Ultra 2.0 

Fig 5: Meccanismi di frenata per DYSIS Ultra 2.0 

Quando si sposta il colposcopio, l'utilizzatore deve rilasciare il freno e spingere l'asta metallica. Non spingere il 
colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 usando i bracci, la testa per imaging o il monitor. È necessario fare attenzione 
a proteggere le parti esposte durante le manovre. 

11.2. Display e bracci ottici 

Per posizionare il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 nella posizione più adatta all'uso, i due bracci (Fig 3) 
possono essere regolati in modo agevole. Richiede uno sforzo minimo per il riposizionamento e non è necessario 
che sia bloccato in posizione.  

Quando si aprono i bracci, si deve fornire un supporto alla testa per l’imaging fino a quando il braccio inferiore 
non sia in una posizione a "V" che lo può controbilanciare. In caso contrario, la testa per l’imaging potrebbe 
"cadere" per un certo tratto, il che potrebbe causare danni se si trova vicino ad altri oggetti. 

11.3. Monitor del medico 

Il monitor del medico è un monitor di tipo touchscreen. Viene utilizzato durante l'esame colposcopico per 
eseguire la procedura.  

11.4. Testa per l’imaging 

La testa per l’imaging (Fig 3.1) consiste in una telecamera con illuminazione a LED e il sistema di applicazione 
dell'acido acetico DYSIS. Anche lo speculum è collegato alla testa per l’imaging tramite il connettore dello 
speculum (Fig 4.3). 
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11.5. Telecamera e illuminazione 

La telecamera nella testa per l’imaging contiene LED che forniscono l'illuminazione durante l'esame colposcopico 
e l'esecuzione della DYSISmap. 

Questo prodotto soddisfa i requisiti di potenza per un prodotto a LED di classe 2 ai sensi della norma IEC/EN 
62471 in condizioni di funzionamento normali e in caso di guasto singolo.  

La telecamera e i LED si accendono automaticamente quando il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 è in modalità 
esame. 

11.6. Applicatore di acido acetico DYSIS Ultra 2.0  

L'applicatore di acido acetico DYSIS Ultra 2.0 è composto da una siringa luer lock proprietaria da 1,5 cc, un 
serbatoio di fluido, tubi e un connettore per speculum con diffusore. Un sistema di spruzzatura è integrato nella 
testa per l’imaging (Fig 4) che viene utilizzato per l'applicazione dell'acido acetico ed è controllato da un 
software. Il kit applicatore di acido acetico DYSIS (Fig 6) si riempie togliendo il flacone dal suo supporto, svitando 
il coperchio e riempiendolo appena sotto il livello della spalla. Riavvitare la base nel coperchio e rimetterla nel 

suo supporto. Mettere un tovagliolo di carta davanti al diffusore. Premere il pulsante PURGE dal pulsante  
MENU sulla schermata HOME ripetutamente fino a quando l'acido acetico viene spruzzato dall'ugello di 
spruzzatura, la siringa è completamente riempita e l'aria è stata espulsa dal tubo.  

 

Fig 6: Kit per l’acido acetico 

Consultare la sezione 21.10 per le istruzioni su come sostituire l'applicatore di acido acetico DYSIS Ultra 2.0. Ogni 
30 giorni viene visualizzato un messaggio di avviso che invita a sostituire l'applicatore di acido acetico DYSIS. 
Dopo 15 esami verrà anche visualizzato un messaggio di avvertimento, invitando l'utilizzatore a controllare il 
livello di acido acetico nel serbatoio. 

11.6.1. Connettore dello speculum (adattatore di accoppiamento) 

Lo speculum DYSIS è attaccato alla testa per l’imaging (Fig 4.3) dopo l'inserimento nel connettore che ospita 
anche il diffusore di acido acetico. Il connettore dello speculum è considerato parte del kit applicatore dell’acido 
acetico DYSIS. L'adattatore di accoppiamento verde deve essere inserito nella testina ottica come mostrato in Fig 
7 (inserimento CORRETTO) e non capovolto come mostrato in Fig 8 (inserimento NON CORRETTO). 
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Fig 7: Inserimento CORRETTO dell'adattatore di accoppiamento 

  
Fig 8: Inserimento NON CORRETTO dell'adattatore di accoppiamento 

Per rilasciare e rimuovere lo speculum dal connettore (Fig: 9), tenere la parte posteriore dello speculum con una 
mano per stabilizzarlo e mettere il pollice dell'altra mano sulla parte posteriore del connettore dello speculum 
(sotto il tubo); quindi, spingere delicatamente la punta posteriore dello speculum dal punto di inserimento.  

Nota - lo speculum monouso è mostrato nell'immagine qui sotto, ma la rimozione dello speculum in acciaio 
inossidabile segue esattamente lo stesso principio. 

 

Fig: 9 Rimozione dello speculum 
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11.7. Cavo di alimentazione e accensione/spegnimento (incluso lo spegnimento totale) 

Il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 deve essere usato solo con l'alimentatore CA/CC in dotazione. 

Spegnimento del dispositivo - il dispositivo può essere isolato dall'alimentazione principale spegnendo l'unità. 
Per rimuovere il cavo di alimentazione dopo che il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 è stato spento, tirare 
indietro la linguetta gialla o argentata, ruotare di 45 gradi a sinistra finché le tacche sono allineate e poi estrarrlo. 

Con il sistema è possibile utilizzare i seguenti alimentatori: 

TDK Lambda - DTM300PW120D2 
XP Power  - ALM120PS12C2-8 

11.8. Montaggio e inserimento del cavo di alimentazione  

Inserire l'estremità del cavo di alimentazione nell'unità di alimentazione (PSU) o nel power brick (Fig 10). Per 
inserire il cavo di alimentazione nell'unità centrale di elaborazione (CPU), allineare le tacche e inserirlo. Ruotare il 
cavo di 45 gradi a destra finché non si blocca in posizione. Ci sarà un clic udibile quando la linguetta 
argento/gialla si sposta nella posizione di blocco. Il cavo sarà bloccato nel dispositivo.  

 

Fig 10: Inserimento del cavo di alimentazione 

11.9. Accensione e Spegnimento 

Per accendere il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0, assicurarsi che sia collegato ad un alimentatore e che 
l'alimentatore sia collegato ad una presa adeguata. Quindi premere il pulsante verde di accensione sulla base 
(che si trova sopra l'ingresso della spina di alimentazione come mostrato in Fig 11). Il software DYSIS dovrebbe 
avviarsi automaticamente all'accensione e il pulsante ON/OFF si illuminerà di verde. 

NON TOCCARE I PULSANTI SUL RETRO DEL MONITOR. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE 
RACCOMANDAZIONI PUÒ PROVOCARE IL MALFUNZIONAMENTO DEL MONITOR. 
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Fig 11: Pulsante verde di accensione sulla base. 

Per spegnere il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0, premere SHUTDOWN dal pannello sinistro della schermata 
HOME o dalla schermata LOGIN e attendere che il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 si spenga. 

NON SPEGNERE IL Colposcopio Digitale DYSIS Ultra 2.0 SCOLLEGANDO IL CAVO DI 
ALIMENTAZIONE O SPEGNENDO L'INTERRUTTORE FINCHÉ NON SI È SPENTO COMPLETAMENTE 
DAL TOUCHSCREEN. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE RACCOMANDAZIONI PUÒ COMPORTARE 
UNA PERDITA DI DATI. 
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12. Sistema e componenti DYSIS View 

I componenti che costituiscono il colposcopio DYSIS View sono mostrati in Fig 12 e 13 e sono descritti nelle 

sezioni seguenti. 

 

Fig 12: DYSIS View: (1) Testa per l’imaging (2) Braccio (3) Base (incluso PC e ruote frenanti) 
e (4) Monitor touchscreen del medico con supporto 

    

  

Fig 13: Componenti DYSIS View: (1) Testa per l’imaging con connettore dello speculum; (2) Base e 
custodia del PC, (3) Ruote frenanti 

12.1. Base/Spostamento dello strumento  

Il sistema di frenatura della base consiste in quattro ruote con meccanismi di frenatura indipendenti. Tutti i freni 
a pedale devono essere inseriti prima di eseguire un esame e devono essere disinseriti prima di spostare il 
dispositivo. 

12.2. Braccio ottico 

Per posizionare DYSIS View nella posizione più adatta all'uso, i bracci (Fig 12.2) possono essere regolati 
agevolmente. Il braccio richiede uno sforzo minimo per il riposizionamento e non è necessario bloccarlo in 
posizione.  
 
Quando si aprono i bracci, si deve fornire un supporto alla testa per l’imaging fino a quando il braccio inferiore non 
sia in una posizione a "V" che lo può controbilanciare. In caso contrario, la testa per l’imaging potrebbe "cadere" 
per un certo tratto, il che potrebbe causare danni se si trova vicino ad altri oggetti. 
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12.3. Monitor del medico 

Il monitor del medico è un monitor di tipo touchscreen. Viene utilizzato durante l'esame colposcopico per 
eseguire la procedura.  

12.4. Testa per l’imaging 

La testa per l’imaging consiste in una telecamera con illuminazione a LED e il sistema di applicazione dell'acido 
acetico DYSIS. Lo speculum è anche attaccato alla testa per l’imaging usando il connettore dello speculum - fare 
riferimento a Fig 4 e Fig 13. 

12.5. Telecamera e illuminazione 

La telecamera nella testa per l’imaging contiene LED che forniscono l'illuminazione durante l'esame colposcopico 
e l'esecuzione della DYSISmap. 
 
Questo prodotto soddisfa i requisiti di potenza per un prodotto a LED di classe 2 ai sensi della norma IEC/EN 62471 
in condizioni di funzionamento normali e in caso di guasto singolo.  
 
La telecamera e i LED si accendono automaticamente quando il colposcopio DYSIS View è in modalità esame. 

12.6. Montaggio e inserimento del cavo di alimentazione e collegamento del cavo del monitor 

Inserire l'estremità del cavo di alimentazione nell'unità di alimentazione (PSU) o nel power brick (Fig 14). Il cavo di 
alimentazione deve essere spinto direttamente nella parte posteriore della base di DYSIS View.  
 

 

Fig 14: Inserimento del cavo di alimentazione di DYSIS View 
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12.7. Accensione e Spegnimento 

Per accendere il colposcopio digitale DYSIS View, assicurarsi che sia collegato ad un alimentatore e che 
l'alimentatore sia collegato ad una presa adeguata. Poi premere il pulsante verde di accensione sulla base come 
mostrato in Fig 14. Il software DYSIS dovrebbe avviarsi automaticamente all'accensione e il pulsante ON/OFF si 
illuminerà di verde. 

NON TOCCARE I PULSANTI SUL RETRO DEL MONITOR. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE 
RACCOMANDAZIONI PUÒ PROVOCARE IL MALFUNZIONAMENTO DEL MONITOR. 

 

Per spegnere il colposcopio digitale DYSIS View, premere SHUTDOWN dal pannello sinistro della schermata 
HOME o dalla schermata LOGIN e attendere che il dispositivo si spenga. 

NON SPEGNERE IL Colposcopio Digitale DYSIS View SCOLLEGANDO IL CAVO DI ALIMENTAZIONE 
O SPEGNENDO L'INTERRUTTORE FINCHÉ NON SI È SPENTO COMPLETAMENTE DAL 
TOUCHSCREEN. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTE RACCOMANDAZIONI PUÒ COMPORTARE 
UNA PERDITA DI DATI. 

12.8. Applicatore di acido acetico DYSIS View  

L'applicatore di acido acetico DYSIS View è composto da 2 parti, una siringa proprietaria da 1,5 cc e il connettore 
dello speculum. Un sistema di spruzzatura è integrato nella parte posteriore della testa per l’imaging (Fig 15) che 
viene utilizzato per l'applicazione dell'acido acetico e viene applicato manualmente dall'utilizzatore per avviare 
l’esame DYSIS (Dysis Exam). Consiste in una siringa da 1,5 cc, un tubo e un connettore per speculum con un 
diffusore. Il kit applicatore di acido acetico DYSIS View viene riempito svitando la siringa dal retro della testa per 
l’imaging. Aspirare l'acido acetico nella siringa e rimetterlo nella parte posteriore della testa per l’imaging. 
Mettere un tovagliolo di carta davanti al diffusore e premere la siringa per rimuovere l'aria dal tubo prima 
dell'esame. Potrebbe essere necessario effettuare questa operazione diverse volte. Prima di iniziare l'esame, 
assicurarsi che l'aria sia stata espulsa dai tubi, che la siringa sia piena di acido acetico e che sia collegata alla testa 
per l’imaging.  

 

Fig 15: Connettore speculum e applicatore di acido acetico DYSIS View 

 

12.8.1. Connettore dello speculum (adattatore di accoppiamento) 

Lo speculum DYSIS è attaccato alla testa per l’imaging dopo l'inserimento nel connettore che ospita anche il 
diffusore di acido acetico. Il connettore dello speculum è considerato parte del kit applicatore dell’acido acetico 
DYSIS. L'adattatore di accoppiamento blu deve essere inserito nella testina ottica come mostrato in Fig 16 
(inserimento CORRETTO) e non capovolto come mostrato in 16 b)  (inserimento NON CORRETTO). 
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a) Inserimento corretto b) Inserimento non corretto 

Fig 16: Inserimento dello speculum nell’adattatore di accoppiamento di DYSIS View 

 

Per rilasciare e rimuovere lo speculum dal connettore (Fig 17), tenere la parte posteriore dello speculum con una 
mano per stabilizzarlo e mettere il pollice dell'altra mano sulla parte posteriore del connettore dello speculum 
(sotto il tubo); quindi, spingere delicatamente la punta posteriore dello speculum dal punto di inserimento.  

Nota - lo speculum monouso è mostrato nell'immagine qui sotto, ma la rimozione dello speculum in acciaio 
inossidabile segue esattamente lo stesso principio. 

 

 

Fig 17: Rimozione dello speculum 
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13. Elenco dei componenti aggiuntivi per i colposcopi digitali DYSIS 

Gli unici materiali di consumo (componenti) che vengono utilizzati con il colposcopio digitale DYSIS sono i 
seguenti e sono progettati per essere utilizzati specificamente con il colposcopio DYSIS: 

Kit per acido acetico (ACE004) del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0: 
L'acido acetico (concentrazione del 3-5%) viene erogato alla cervice della paziente da un sistema di spray 
automatico, controllato dal software del sistema. Il volume erogato è di 1,5 cc. Lo scopo dell'uso dell'acido 
acetico è quello di innescare la reazione aceto-bianca che assiste nell'identificazione delle anomalie; questa è 
una procedura colposcopica standard.  

Quando si usa l'applicatore di acido acetico, il contenitore dell'acido acetico non deve essere riempito 
eccessivamente. 

 
Non spruzzare alcun liquido se i tubi del meccanismo di spruzzo sono stati scollegati o staccati. 
 
Kit per acido acetico (ACE005) del colposcopio digitale DYSIS View: 
L'acido acetico (concentrazione del 3-5%) viene erogato alla cervice della paziente da una siringa azionata 
manualmente. Il volume erogato è di 1,5 cc. Lo scopo dell'uso dell'acido acetico è quello di innescare la reazione 
aceto-bianca che assiste nell'identificazione delle anomalie; questa è una procedura colposcopica standard. 

Speculum monouso (DSP001, DSP002, DSP003) 
Lo speculum sterile monouso (disponibile in varie misure) è realizzato in copoliestere Eastar™ MN058.  

Tubo di trattamento monouso (TRP001) 
Lo speculum diagnostico monouso DYSIS può essere immediatamente convertito in uno speculum di trattamento 
con l'aggiunta di un tubo di trattamento sterile monouso. Il tubo di trattamento monouso è un piccolo tubo di 
plastica che viene meccanicamente agganciato allo speculum diagnostico, offrendo vantaggi di efficienza al 
clinico e di comfort alla paziente per l'evacuazione del fumo durante i trattamenti - il tubo di trattamento non ha 
un contatto diretto con la paziente. Il tubo di trattamento monouso è realizzato il polipropilene 3020 SMB3. 

Speculum riutilizzabile (RSP001-005) 
Lo speculum riutilizzabile (disponibile in varie misure) è prodotto in acciaio inossidabile di grado medico da 
Surtex Instruments Ltd. 

14. Posizionamento del colposcopio digitale DYSIS 

14.1. Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

Per posizionare il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 accanto al tavolo d'esame prima dell'operazione, si deve 
tenere conto di quanto segue: 

• Spazio disponibile 

• Posizione delle prese di corrente 

• Operatore mancino o destrorso 

• Tipo di tavolo d'esame 
 

Idealmente, il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 dovrebbe essere posizionato accanto al tavolo d'esame con il 
braccio ottico sotto la gamba della paziente e il braccio del monitor sopra la gamba della paziente. I bracci 
possono essere posizionati facilmente e non hanno bisogno di essere bloccati in posizione. 
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I freni devono essere accessibili all'utilizzatore o all'équipe per poterli disinnestare e spostare facilmente nel caso 
in cui la paziente richieda un trattamento di emergenza in qualsiasi momento. 

14.2. Colposcopio DYSIS View  

Posizionare il DYSIS View di fronte al tavolo d'esame. Il braccio ottico può essere posizionato facilmente. Il 
monitor touchscreen può essere posizionato su un tavolo o su un supporto (non fornito con DYSIS View) a 
sinistra o a destra, all’esterno rispetto alle staffe.  

Dopo che lo speculum è stato inserito, la testa per l’imaging è collegata allo speculum e si è otenuto un campo 
visivo soddisfacente, vanno inseriti tutti i freni delle ruote. 

I freni devono essere accessibili all'utilizzatore o all'équipe per poterli disinnestare e spostare facilmente DYSIS 
View nel caso in cui la paziente richieda un trattamento di emergenza in qualsiasi momento. 

15. L'esame DYSIS 

Il flusso generale del processo di esame per il colposcopio digitale DYSIS è il seguente: 

• Preparazione della paziente 

• Inizio dell'esame 

• Valutazione visiva (inclusa l'applicazione di acido acetico per osservare l'effetto della reazione aceto-
bianca) 

• Selezione dei punti di biopsia (basata sulla valutazione visiva standard della colposcopia) 

• Selezione della previsione colposcopica iniziale 

• Verifica della DYSISmap 

• Selezione della previsione finale 

• Selezione di ulteriori punti di biopsia, se del caso 

• Raccolta di tutti i campioni bioptici selezionati 

16. Applicazione software DYSIS 

16.1. Generalità 

Il funzionamento del colposcopio digitale DYSIS utilizza un'applicazione software installata sull'unità di calcolo 
integrata. Ci sono alcune differenze nella funzionalità e nella terminologia clinica a seconda che il dispositivo 
venga utilizzato negli Stati Uniti o altrove. Le opzioni specifiche per gli Stati Uniti saranno chiaramente indicate 
nelle sezioni che seguono. Per gli utilizzatori non americani è disponibile l'opzione che configura i dispositivi in 
“Trial Mode” (modalità di prova), che divide ogni esame colposcopico in due fasi - una prima che il medico 
esamini la DYSISmap e una dopo. 

16.2. Come accedere  

Dopo aver acceso il colposcopio digitale DYSIS, l'utilizzatore deve effettuare il LOGIN (accesso) per accedere 
all'applicazione (Fig 18). L'applicazione visualizza una tastiera sul sul touchscreen e chiede all'utilizzatore di 
fornire un nome utilizzatore e una password (nomi utilizzatore e password predefiniti sono forniti al momento 
dell'installazione e possono essere personalizzati). Dopo aver inserito le informazioni richieste, l'utilizzatore 
seleziona LOGIN per entrare nel menu HOME per accedere alla cartella di una paziente o procedere con un 
esame.  
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Fig 18: Schermata di accesso 

16.3. Schermata HOME  

La schermata HOME (iniziale) di DYSIS è il punto centrale di navigazione del software. 

 
Fig 19: Schermata Home 

Dalla schermata HOME selezionando il pulsante corrispondente, l'utilizzatore può inserire una NEW PATIENT 
(NUOVA PAZIENTE), iniziare un DYSIS EXAM (ESAME DYSIS) o accedere al PATIENT DATABASE (DATABASE DELLE 
PAZIENTI) per controllare le visite precedenti o aggiungere una nuova visita a una cartella di una paziente 
esistente. 

Per gli utilizzatori negli Stati Uniti, c'è un messaggio che indica il numero di giorni rimanenti fino a quando il 
dispositivo richiederà la calibrazione (vedere la sezione 20.3.3). 

Opzioni aggiuntive: Premere il tasto   MENU in alto a sinistra (Fig 19) per ulteriori opzioni. Questo espande 
un pannello laterale che permette all'utilizzatore di accedere alle SETTINGS (IMPOSTAZIONI) e impostare o 
modificare l'accessibilità del dispositivo; PURGE (SVUOTARE) l'applicatore di acido acetico DYSIS; Calibrare (solo 
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per USA, vedere sezione 16.5 sotto); LOG OUT (USCITA); SHUT DOWN (SPEGNIMENTO). (Fig 20 per Ultra 2.0 e Fig 
21 per DYSIS View) 

La DYSIS View non include l'opzione PURGE in quanto dispone di un applicatore manuale e mostra un'opzione 
per la connessione WiFi (DYSIS Ultra 2.0 non supporta il WiFi). 

 

Fig 20: Menu opzioni aggiuntive del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

 

Fig 21: Menu opzioni aggiuntive del colposcopio digitale DYSIS View 

16.4. Pulsanti generali di navigazione - Colposcopi digitali DYSIS 

In alcuni menu, il tasto  riporta l'utilizzatore alla schermata precedente. In alternativa, in altre modalità d'uso, 

il tasto  offrirà l'opzione di tornare alla schermata precedente dopo che è stato accettato un messaggio (ad es. 
durante la mappatura).  

  permette di tornare al menu HOME, a seconda della modalità in uso. 
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  porta l'utilizzatore al menu delle impostazioni dal menu HOME. Permetterà anche all'utilizzatore di 
effettuare il PURGE dell'applicatore di acido acetico DYSIS, il LOGOUT e lo SHUTDOWN.  

Un menu diverso è disponibile dal tasto  quando si è in modalità esame. Vedere le Sezioni seguenti. 

 Chiuderà il menu e/o la pagina in uso. 

16.5. Calibrazione settimanale (solo USA) 

Per gli utilizzatori negli Stati Uniti, il sistema richiede una calibrazione settimanale. Un messaggio sulla schermata 
iniziale mostra quando scade la calibrazione corrente. Non è possibile avviare la procedura di mappatura se la 
calibrazione del sistema è scaduta. Vedere la sezione 20.3.3 per le istruzioni. 

16.6. Creazione di una nuova cartella della paziente  

Per creare una nuova cartella della paziente nel database (Fig 22), l'utilizzatore deve selezionare NEW PATIENT 
(NUOVA PAZIENTE) sulla schermata iniziale e quindi utilizzare il touchscreen per inserire le informazioni di 
identificazione personale e ulteriori dati demografici. Il cursore può essere spostato in qualsiasi campo toccando 
all'interno della casella di testo o premendo il tasto di tabulazione sulla tastiera. Inoltre, NEXT (AVANTI) può 
essere premuto sul touchscreen per spostarsi tra i gruppi di dati. 

Per creare con successo una cartella della paziente, i campi contrassegnati con “Required” devono essere 
completati e poi va premuto SAVE (SALVA). 

 

Fig 22: Informazioni sulla nuova paziente 

Possono essere aggiunte ulteriori informazioni selezionando ogni icona dal pannello sinistro della schermata 
NEW PATIENT (Nuova paziente), tra cui l’indirizzo, le informazioni generali e la sua storia ostetrica (Fig 23). 
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Fig 23: Informazioni aggiuntive per la nuova paziente 

Tutte le informazioni saranno salvate nella cartella della paziente dopo aver premuto SAVE. 

16.7. Nuova visita per una paziente esistente 

Per creare una NEW VISIT (NUOVA VISITA) per una paziente esistente, selezionare la paziente dal database 
selezionando PATIENT DATABASE (DATABASE DELLE PAZIENTI) dalla schermata iniziale (Fig 19) e poi 
selezionando la paziente scorrendo l'elenco in ordine alfabetico per LAST NAME (COGNOME) (Fig 24). In 
alternativa, il database può essere cercato inserendo le informazioni nelle caselle sopra le colonne di dati, o 
toccando l'intestazione della colonna che ordinerà il contenuto in ordine alfabetico o numerico. 

 

Fig 24: Elenco delle pazienti nel database 

Dopo aver selezionato la paziente, selezionare NEW VISIT dalle caselle evidenziate in basso a destra dello 
schermo (Fig 25). Verrà creata una nuova cartella della VISITA. Le informazioni sulla NEW VISIT possono essere 
inserite nello stesso modo descritto nella sezione 17.1 di seguito. 
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Fig 25: Nuova visita per una paziente selezionata 

17. Preparazione all'esame e funzioni 

17.1. Aggiunta di dati a una cartella della visita della paziente 

Una volta creata la nuova cartella della visita della paziente (ma anche dopo che l'esame colposcopico è stato 
completato), l'utilizzatore può inserire ulteriori informazioni sull'esame selezionando la casella corrispondente 
dal modulo della visita (Fig 26). Questo include il motivo della prescrizione dell'esame (Fig 27), informazioni 
aggiuntive sulla paziente (Fig 29) e infine il piano di gestione indicato e i risultati istologici. 

 

Fig 26: Nuovo modulo di visita 
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Fig 27: Motivo della prescrizione (USA) 

 

Fig 28: Motivo della prescrizione (non USA) 
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Fig 29: Ulteriori informazioni sulla paziente 

17.2. Inizio dell'esame 

Dopo aver selezionato l’Esame DYSIS, la testa per l’imaging si accende automaticamente e la telecamera e la luce 
sono operative. L'utilizzatore può osservare l'immagine nel campo visivo della telecamera sul touchscreen e 
procedere con l'esame.  

17.3. Preparazione della paziente  

Per gli esami non della cervice (ad es. vulva, vagina, ecc.) preparare la paziente seguendo la prassi standard. 

Per gli esami della cervice, seguire la pratica clinica standard per preparare la paziente e inserire lo speculum. 
Regolare lo speculum per ottenere il campo visivo ottimale. Rimuovere delicatamente il muco usando un 
tampone asciutto o una soluzione salina. Evitate di usare l'acido acetico per la pulizia, perché questo avvierà il 
processo della reazione aceto-bianca. Assicurarsi che il connettore dello speculum sia posizionato 
posteriormente. 

Il colposcopio digitale DYSIS può essere collegato allo speculum tramite il connettore dello speculum situato 
nella parte anteriore della testa per l’imaging dopo l'inserimento per stabilizzare l'immagine durante l'esame. Si 
collega spingendo l'estremità dello speculum nell'apertura sull'asta di connessione della testa per l’imaging 
(vedere Fig 7e Fig 16). Questo non blocca completamente ma stabilizza l'immagine durante l'esame. 

17.4. Esame 

Il monitor DYSIS è un touchscreen. Dalla schermata dell’esame, l'ingrandimento può essere aumentato   o 

diminuito usando il tasto  o pizzicando o espandendo lo schermo per zoomare con la punta delle dita (Fig 30, 
Fig 31).  
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Fig 30: Schermo dell’esame (DYSIS Ultra 2.0) 

 

Fig 31: Schermo dell’esame (DYSIS View) 
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Per facilitare la valutazione colposcopica durante l'esame, sono disponibili diverse operazioni e funzioni: 

Simbolo Funzione Descrizione 

 

Salva 
immagine  

Scatta un fermo immagine della vista 
corrente. Può essere scattata mentre i filtri 
sono applicati o quando l'immagine è 
zoomata. Questa opzione può essere usata 
per documentare esami non della cervice.   

 

Registrazione 
video 

Abilita la registrazione video. Toccare per 
avviare e fermare. Si possono registrare più 
video. 

 
Filtro verde 

Applica un filtro verde all'immagine. Per 
disattivare e tornare alla visualizzazione a 
colori, premere nuovamente il pulsante. 

 

Filtro ad alto 
contrasto 

Migliora il contrasto dell'immagine. Per 
disattivare, premere nuovamente il 
pulsante. Il miglioramento del contrasto è 
disponibile per la visualizzazione a colori e 
con filtro verde. 

 
Luminosità 

Permette di controllare la luminosità 
dell'immagine. 

 
Fuoco Permette la messa a fuoco.  

  

Previsione 
iniziale* 

Premendo questo pulsante, l'utilizzatore 
seleziona la valutazione colposcopica 
"iniziale", cioè prima di vedere la DYSISmap, 
selezionandola tra NORMAL (normale), 
LOW (bassa) o HIGH (alta). 
*Opzione disponibile solo per gli utilizzatori 
statunitensi o per i dispositivi configurati in 
“Trial Mode”. 

 

Previsione 
finale* 

Premendo questo pulsante, l'utilizzatore 
seleziona la valutazione colposcopica 
"finale", cioè prima di vedere la DYSISmap, 
selezionandola tra NORMAL (normale), 
LOW (bassa) o HIGH (alta). 
*Opzione disponibile solo per gli utilizzatori 
statunitensi o per i dispositivi configurati in 
“Trial Mode”. 

 

Modalità 
DYSIS 

Premere per preparare il processo di 
mappatura (DYSIS Ultra 2.0). 

 

Avviare la 
modalità 
DYSIS 

Premere per avviare il processo di 
mappatura (DYSIS View). 
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Polarizzatori 
ON/OFF 

Abilita/disabilita i polarizzatori.  
Polarizzatori ON: Questa modalità è usata 
durante la mappatura. I riflessi di superficie 
sono eliminati. 
Polarizzatori OFF: Questa modalità può 
essere utilizzata per l'esame generale. 
Migliora la percezione della profondità e la 
vivacità dei colori. 

 

Pulsante 
Indietro   

Fa uscire dall'esame; verrà visualizzata 
un'opzione per salvare i dati acquisiti. 

 
Opzioni 
aggiuntive 

Apre un pannello aggiuntivo per visualizzare 
le immagini salvate o per uscire dall'esame. 

  

Fig 32: Cattura immagine 

 

Fig 33: Immagine ingrandita; immagine a colori (default), applicati filtro verde, filtro verde e 
Contrasto elevato. 
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17.5. Opzioni aggiuntive  

Ulteriori opzioni sono disponibili premendo  durante l'esame (Fig. 33).  

  

Fig 34: Menu opzioni aggiuntive (display paziente disponibile solo per DYSIS Ultra 2.0)  

 
Mostra immagini 
salvate  

Visualizza le immagini che sono già state 
salvate. Premendo x sull'immagine la si 
cancella. 

 

Annullamento 
dell'esame  

Esce dall'esame e salva tutti i dati.  
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18. Mappatura DYSIS 

18.1. Avvio del processo di mappatura (DYSIS Ultra 2.0)  

Per entrare nella modalità di mappatura DYSIS e poi avviare la mappatura DYSIS, selezionare . 
Questo apre ulteriori opzioni di esame (Fig 35). 

 

Fig 35: Schermata dell'esame (dopo aver selezionato Entra in modalità DYSIS) 

Prima di iniziare la mappatura DYSIS, la paziente deve essere istruita a rimanere più ferma possibile. Premendo 
Avvia mappatura DYSIS, 1,5 cc di acido acetico saranno diffusi in modo omogeneo sulla cervice e il processo di 
mappatura avrà inizio. Evitare di posizionare qualsiasi cosa nel campo visivo della telecamera mentre il 
dispositivo sta mappando, altrimenti non verrà calcolata nessuna mappa. 

18.2. Avvio del processo di mappatura (DYSIS View) 

Prima di iniziare il processo di mappatura la siringa deve essere riempita di acido acetico e collegata alla testa per 
l’imaging. Prima di iniziare la mappatura, la paziente deve essere istruita a rimanere il più ferma possibile, 
l'immagine dovrebbe essere messa a fuoco e la luminosità impostata al livello desiderato. Per avviare il processo 
di mappatura DYSIS, premere Avviare la modalità DYSIS. A questo punto inizia l'imaging e il pulsante Avviare la 
modalità DYSIS è nascosto (Fig 36). I controlli di luminosità, messa a fuoco e polarizzatore sono disattivati, e il 
sistema è in attesa dell'applicazione dell'acido acetico. Assicurarsi che i movimenti siano ridotti al minimo e che 
nulla ostruisca la vista della telecamera. Se è necessario effettuare delle correzioni, usare la freccia Indietro per 
uscire e riavviare l'esame. 

Premere completamente lo stantuffo della siringa per spruzzare l'acido acetico sulla cervice, in questo modo il 
processo di mappatura avrà inizio. 
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Fig 36: Schermata dell'esame (dopo aver selezionato Avviare la modalità DYSIS) 

18.3. Mappatura DYSIS (Continua) 

Evitare di posizionare qualsiasi cosa nel campo visivo della telecamera mentre il dispositivo sta mappando, 
altrimenti non verrà calcolata nessuna mappa. 

Mentre il sistema raccoglie le immagini per la mappatura, deve essere completata un'accurata valutazione visiva 
colposcopica. Le aree possono essere ingrandite durante l'esame, i filtri applicati per migliorare la visualizzazione 
di diverse caratteristiche come pattern vascolari, vasi atipici, mosaici o epitelio punteggiato e migliorare l'imaging 
colposcopico. I marcatori di biopsia e dell’orifizio cervicale possono essere aggiunti o cancellati usando i pulsanti 
pertinenti.  
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Fig 37: Schermata dell’esame (mappatura DYSIS in corso) 

Durante la mappatura, un timer verrà visualizzato nell'angolo inferiore destro dello schermo. Richiede almeno 
125 secondi di informazioni per calcolare la mappa, e il processo si ferma automaticamente a 185 secondi. 

L'esame può essere fermato manualmente in qualsiasi momento premendo . 

Verrà visualizzato un messaggio che chiede conferma (Fig 38). Se questo viene fatto prima di avere abbastanza 
immagini registrate, non verrà calcolata alcuna mappa e verrà visualizzato un messaggio di avviso. 

 
Fig 38: Messaggio di conferma 
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Ulteriori opzioni diventano disponibili all'inizio della mappatura: 

Simbolo Funzione Descrizione 

 

 

Marcatore 
orifizio cervicale   

Aggiunge o rimuove un 
marcatore digitale per l'os. 
Prima toccare l'opzione e poi 
selezionare l'area sul 
touchscreen.  

 

 

Marcatori della 
biopsia 

Aggiunge o rimuove i 
marcatori di biopsia digitale 
durante/dopo la mappatura.  

Per gli utilizzatori negli Stati Uniti, ma anche per i dispositivi configurati in “Trial Mode”, durante il processo di 
mappatura, e in ogni caso prima della selezione per visualizzare la DYSISmap, l'utilizzatore deve inserire la 
valutazione o la previsione colposcopica dell'esame, selezionando tra NORMAL (normale), LOW (bassa) o HIGH 
(alta) (Fig 37). Allo stesso modo, dopo aver esaminato la mappa, l'utilizzatore dovrà inserire una valutazione 
finale prima di chiudere l'esame (Fig 40 sotto). 

Quando si utilizza il colposcopio DYSIS, in qualsiasi momento durante l'imaging dinamico, l'utilizzatore può 
rivedere le immagini che sono state catturate fino a quel momento (replay istantaneo) premendo l'icona di 

riproduzione. Si può accedere alla riproduzione selezionando il  nella parte inferiore dello schermo nella 
visualizzazione dal vivo. Una serie di controlli permette all'utilizzatore di far avanzare le immagini a 2 volte la 
velocità normale, a 5 volte la velocità normale e una per volta. 

L'utilizzatore può usare i pulsanti avanti/indietro visualizzati sul touchscreen per scorrere le immagini 
manualmente o riprodurre continuamente e selezionare la velocità di riproduzione. La schermata di replay può 
essere spostata sul touchscreen toccando lo schermo e trascinandolo nella posizione desiderata.  

 Fare clic sul pulsante  per chiudere questa finestra di anteprima e tornare alla visualizzazione dal vivo a 
tutto schermo (Fig 39). 
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Fig 39: Schermata dell’esame con il pannello di anteprima mostrato 

Al termine della mappatura, le regolazioni della luminosità e della messa a fuoco, saranno nuovamente 
disponibili i pulsanti per abilitare/disabilitare (ON/OFF) la vista polarizzata e la registrazione video. 

GLI UTILIZZATORI NEGLI USA SONO PREGATI DI NOTARE:  
L'utilizzatore deve SEMPRE selezionare i punti di biopsia in base all'esame colposcopico convenzionale prima di 
visualizzare la DYSISmap. Se non sono indicati punti di biopsia, quando si seleziona "Show Map" (Mostra mappa) 
per visualizzare la DYSISmap, appare una finestra di dialogo che chiede di confermare che nessun punto di 
biopsia è indicato dall'esame convenzionale. 
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18.4. La DYSISmap 

 

Fig 40: Scherma dell’esame con visualizzazione della DYSISmap 

Il colposcopio digitale DYSIS documenterà i fenomeni ottici dinamici associati alla reazione aceto-bianca cervicale 
in una mappa con codice colore (DYSISmap, Fig 40). Il colposcopio digitale DYSIS cattura immagini sequenziali ad 
alta risoluzione. Le immagini vengono allineate automaticamente per compensare i piccoli movimenti e le 
contrazioni dei tessuti e poi vengono utilizzate per calcolare la DYSISmap.  

La funzione di mappatura deve essere usata come aggiunta all'esame colposcopico e sempre dopo che 
l'utilizzatore ha esaminato la paziente e ha selezionato i siti di biopsia (se applicabile) in base alle linee guida 
della pratica standard. Ulteriori siti di biopsia possono essere selezionati dopo la visualizzazione della mappa 
colorata, ma la visualizzazione della DYSISmap non deve mai portare alla cancellazione dei siti di biopsia 
selezionati durante l'esame colposcopico convenzionale. 

La DYSISmap cattura e documenta la dinamica della reazione aceto-bianca dei tessuti (intensità o riflettanza 
diffusa nel tempo). Il continuum di colori della DYSISmap va dal ciano al blu al verde al rosso al giallo al bianco e 
denota una risposta alla reazione aceto-bianca progressivamente più forte. 

 Il DYSISmap non è destinato ad essere utilizzato su tessuti non cervicali. 

 
La tabella qui sotto rappresenta il codice colore usato per documentare la dinamica della reazione aceto-bianca 
dei tessuti come viene rappresentata dal colposcopio digitale DYSIS. Questa assegnazione di colore si basa sulla 
combinazione dell'intensità e della durata della reazione aceto-bianca nel periodo di tempo della procedura di 
imaging dinamico. 
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Codifica dei colori Sbiancamento 
   
Bianco  

 
 
 

Intenso 
Giallo  
Rosso Forte 
Verde Moderato 
Blu scuro Debole 
Ciano  Molto debole 
Nessun colore  Molto debole/ 

Nessuno 

18.5.  Curve dinamiche 

Dopo l'imaging dinamico, gli utilizzatori possono anche rivedere la dinamica della risposta della risposta della 
reazione aceto-bianca del tessuto (Fig 41). I grafici sono visualizzati nella parte inferiore destra dello schermo (Fig 
40). 

 

Fig 41: Grafici di DYSISmap 

Toccando lo schermo in diversi punti della cervice, è possibile visualizzare e confrontare la risposta in diverse 
parti della cervice. Questo strumento può facilitare il controllo del fenomeno della reazione aceto-bianca in 
diversi punti semplicemente monitorando le variazioni dell'intensità (altezza della curva) e della persistenza della 
reazione aceto-bianca. L'asse verticale rappresenta l'intensità della reazione aceto-bianca e l'asse orizzontale 
rappresenta il tempo trascorso dall'applicazione dell'acido acetico. Questa funzione è disponibile solo dopo che 
la mappa è stata calcolata e visualizzata. 

L'istogramma rappresenta il conteggio di ogni colore sulla mappa in una scala logaritmica.  

Ulteriori marcatori di biopsia possono essere aggiunti (e rimossi se necessario) dopo che la DYSISmap è stata 
visualizzata (Fig 39). I marcatori di biopsia che sono stati aggiunti prima della mappa saranno visualizzati in blu 
brillante (e non possono più essere rimossi); quelli scelti dopo la mappa saranno arancioni (vedere biopsia n. 3 in 
Fig 42). È possibile aggiungere un massimo di 5 marcatori di biopsia.  



Istruzioni per l'uso del colposcopio digitale DYSIS 
0330-53123, Rev 02 
Data revisione 24 sett 2021 

 
 

Pagina 45 di 87 

 

Prima della procedura di biopsia, il pulsante "Hide Map" (nascondi mappa) può venire selezionato e la DYSISmap 
sarà rimossa dalla vista, lasciando i punti di biopsia visibili sull'immagine dal vivo della cervice per riferimento e 
guida. 

 

 Fig 42: Scherma dell’esame con i marcatori di biopsia mostrati 

Le annotazioni dell'utilizzatore sono segni digitali sovrapposti all'immagine visualizzata e non seguono i 
movimenti della cervice. Pertanto, devono essere usati con cautela se la cervice si muove dopo la marcatura. I 
marcatori di biopsia mantengono la loro posizione quando l'immagine della cervice viene ingrandita. 

18.6. Come uscire dall'esame  

Per completare e uscire dall'esame dopo che tutte le osservazioni desiderate sono state fatte, i dati sono stati 

registrati e le operazioni completate, l'utilizzatore deve premere il pulsante  in basso a destra 
dello schermo. Gli utilizzatori statunitensi o gli utilizzatori di dispositivi configurati in “Trial Mode” devono prima 
selezionare una Previsione finale; altrimenti all'uscita il sistema richiederà la sua selezione. 

18.7. Assegnazione a una paziente dopo un esame DYSIS avviato direttamente dalla schermata HOME 

Dopo aver salvato immagini, video o aver eseguito un esame, uscire dalla schermata dell'esame DYSIS, apparirà 
la seguente schermata (Fig 43): 
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Fig 43: Selezionare la paziente  

L'utilizzatore può creare una nuova paziente in cui sarà assegnato e salvato l'esame, selezionarne una esistente o 
premere CANCEL (annulla). Selezionando CANCEL, l'esame verrà scartato e verrà visualizzato un messaggio di 
conferma. 

18.8. Documentazione dell’esame 

I risultati clinici dell'esame colposcopico e il piano di gestione possono essere documentati selezionandoli 
all'interno delle sezioni nella cartella della visita (Fig 44). 

 

Fig 44: Registrazione della visita della paziente  
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Inoltre, le note e gli schizzi possono essere inseriti a mano libera selezionando Memo e poi utilizzando il 
touchscreen. 

Ulteriori risultati colposcopici possono essere documentati dall'esame. Lo schermo COLPOSCOPY (colposcopia) 
viene visualizzato automaticamente dopo l'uscita dall'esame (Fig 45). 

 

Fig 45: Modulo per la colposcopia 

L'utilizzatore può completare il piano di gestione (Fig 46) dopo l'esame. Ulteriori opzioni sul piano di gestione 
possono essere inserite dopo che i risultati dell'istologia sono stati resi disponibili.  

 

Fig 46: Modulo del piano di gestione (USA) 
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Fig 47: Modulo del piano di gestione (non USA) 

Il modulo HISTOLOGY (istologia) permette la documentazione del peggior reperto istologico, e anche 
l'inserimento dei risultati per ogni punto per le biopsie che sono state annotate (Fig 48). 

 

Fig 48: Modulo dei risultati dell'istologia 
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Ulteriori informazioni possono essere aggiunte nella cartella della visita usando la tastiera a schermo nella 
sezione NOTE (Fig 49).  

 

Fig 49: Modulo per le note 
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Il lato destro dello schermo offre ulteriori opzioni dopo l'esame:  

 

Riproduce l'esame DYSIS (tutte le immagini sequenziali che 
sono state catturate automaticamente per la mappatura). 

 

Permette all'utilizzatore di disegnare a mano libera sul 
touchscreen del DYSIS. 

 

Permette all'utilizzatore di visualizzare e personalizzare il 
rapporto della visita. 

 

Esporta l'intera visita su una chiavetta USB o un disco di 
rete. 

 

La registrazione di qualsiasi informazione aggiuntiva 
inserita dopo che la cartella della paziente è stata chiusa. 

 

Guida per il clinico. 

 

Salvare tutti i dati e uscire dalla cartella della visita della 
paziente. 

19. Database della paziente 

19.1. DYSIS Ultra 2.0 

Il database delle pazienti può ospitare oltre 10.000 esami DYSIS (la capacità di memorizzazione esatta varia a 
seconda della lunghezza dei video, del numero di mappe generate, ecc.). 

19.2. DYSIS View 

Il database delle pazienti può ospitare oltre 2.000 esami DYSIS (la capacità di memorizzazione esatta varia a 
seconda della lunghezza dei video, del numero di mappe generate, ecc.) 

19.3. Come rivedere una visita 

Per accedere al database dalla schermata HOME, premere PATIENT DATABASE. I nomi delle pazienti saranno 
elencati nel loro ordine di entrata (Fig 50). 
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Fig 50: Elenco delle pazienti nel database 

Per cercare nel PATIENT DATABASE, l'utilizzatore può cliccare sulle schede LAST NAME, FIRST NAME, PATIENT ID 
o LAST VISIT (COGNOME, NOME, ID PAZIENTE o ULTIMA VISITA) che ordinerà le visite in ordine alfabetico e 
numerico in quella colonna.  

In alternativa, selezionando il campo di testo sopra una qualsiasi di queste colonne, appare la tastiera 
touchscreen, e il database delle pazienti può essere ricercato più specificamente completando uno qualsiasi di 
questi campi. 

Cliccare sul nome di una paziente nel database per selezionarlo (la paziente è evidenziata). Le informazioni sulla 
paziente e le visite precedenti sono mostrate nel pannello a destra. Premere OPEN (apri) (in alto a destra) per 
accedere alla cartella della paziente. Sarà anche possibile modificare i dettagli di una paziente. Cliccare su una 
visita specifica nella lista per selezionarla (la visita è evidenziata) e premere REVIEW VISIT (rivedi la visita) per 
accedere alla revisione. 

19.4. Riproduzione dell'esame 

Dalla cartella della visita, l'utilizzatore può usare EXAM PLAYBACK (Fig 51) (riproduci l’esame) per rivedere le 
immagini e la DYSISmap (quando disponibile). 
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Fig 51: Riproduzione dell'esame 

Durante la revisione delle visite precedenti possono essere applicati i filtri e possono essere salvate ulteriori 
immagini. L'istogramma DYSISmap è disponibile quando è disponibile una mappa. Selezionando "Captured" 
(catturate) si visualizzano le immagini originali (migliore scelta per i dettagli) e selezionando "Aligned" (allineate) 
si visualizzano le immagini elaborate per la visualizzazione DYSISmap.   

19.5. Cronologia della visita 

Le cartelle delle pazienti DYSIS possono essere modificate in qualsiasi momento dopo una visita e tali modifiche 
saranno registrate (Fig 52). 

Per esempio, se il motivo della prescrizione di una paziente non era disponibile al momento della visita, ma il 
risultato deve essere inserito in seguito, l'informazione possono essere inserita selezionando le caselle 
appropriate in ogni sezione. Quando una cartella viene chiusa, appare una casella che chiede all'utilizzatore di 
confermare l'inserimento e il motivo. Premendo NEW INFO (nuove informazioni) o ERROR (errore), l'utilizzatore 
conferma il motivo della modifica inserita. Può quindi essere confermato o scartato. 
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 Fig 52: Registro della cronologia della visita 

Dopo la conferma, le nuove informazioni appariranno nella sezione VISIT HISTORY (cronologia della visita) della 
cartella della paziente. 

19.6. SMARTtrack 

SMARTtrack permette all'utilizzatore di confrontare 2 visite della paziente fianco a fianco, consentendo il 
monitoraggio longitudinale (Fig 53). 

Per usare SMARTtrack, prima seleziona la paziente dal PATIENT DATABASE; evidenzia una visita specifica da 
includere nelle visite da rivedere e premere SMARTtrack. Poi selezionare la seconda visita dalla lista delle visite 
nel pannello in basso a destra. 

 

Fig 53: SMARTtrack 
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Quando  viene visualizzato, le due visite possono essere riviste indipendentemente. Quando questo 
simbolo è trasparente e senza un link, entrambi i lati possono essere riprodotti manualmente e le immagini 
messe in pausa o avanzate separatamente. Ogni visita è controllata da una serie di pulsanti sotto ogni immagine 
e l'istogramma della mappa è visualizzato rispettivamente sotto ogni visita. 

Quando le maglie della catena sono bloccate  le immagini saranno riprodotte, spostate e 
ingrandite simultaneamente, controllate da un unico gruppo di pulsanti nella parte inferiore dello schermo. 

I pulsanti sotto ogni immagine permettono di far avanzare le immagini individualmente fotogramma per 

fotogramma (scattate a intervalli di 7 secondi), a  velocità normale e a  velocità normale, selezionando 
l'opzione appropriata. 

Usando i pulsanti  e , le immagini possono essere avanzate o invertite individualmente. L'ora di ogni 
cattura dell'immagine viene visualizzata sul lato destro di ogni schermata. 

Passare dalle immagini catturate a quelle allineate (Fig 54) permette di visualizzare le immagini grezze come 
sono state catturate (opzione migliore per i dettagli), o le immagini allineate dal software per il calcolo della 
mappa. Le immagini devono essere allineate per visualizzare la DYSISmap.   

Quando si visualizzano le immagini allineate, diventano disponibili due pulsanti aggiuntivi: .  

Selezionando , la mappa sarà visualizzata o nascosta sopra l'immagine di riferimento. Selezionando , le 
annotazioni della biopsia saranno visualizzate e nascoste sopra l'immagine di riferimento. 

 

Fig 54: SMARTtrack con confronto visualizzato 
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Per cambiare gli esami per un confronto, selezionare una visita dalla casella sotto ogni immagine e selezionare 
l'esame da rivedere. Saranno caricati nell'area di visualizzazione. 

Quando si visualizzano le immagini in SMARTtrack, un grafico viene visualizzato sotto le immagini. Il grafico 
illustra i cambiamenti nella mappa durante le due visite. L'utilizzatore deve selezionare ogni area di 
visualizzazione sulle immagini da rivedere.  

Per esempio, una mappa che mostra una riduzione in una forte risposta della reazione aceto-bianca e una 
riduzione in rosso, giallo e bianco mostrerà un valore negativo sotto la linea centrale, illustrando la quantità di 
riduzione in ogni colore. 

Se la risposta della reazione aceto-bianca è maggiore tra le due visite, il grafico mostrerà un valore positivo sopra 
la linea centrale. 

Il grafico rappresenterà solo ciò che può essere visto nella vista sul touchscreen. Questa funzione elimina dal 
grafico le caratteristiche meno rilevanti e i valori della reazione aceto-bianca. 

19.7. Report DYSIS 

Per generare, stampare o scaricare un report della paziente, selezionare la paziente dal database delle pazienti e 
poi selezionare la visita desiderata (Fig 55). 

Selezionare le singole immagini dall’area nella parte inferiore dello schermo premendo  quindi 
selezionare REVIEW REPORT (controlla report). Le immagini che sono state catturate indipendentemente dal 
processo di mappatura dall'operatore e a intervalli specifici da DYSIS saranno automaticamente incluse nel 

report. Per deselezionare queste immagini, premere il pulsante   per rimuoverle dal report (Fig 53). 

 

Fig 55: Immagini incluse nel report  

Il report verrà visualizzato includendo i dati demografici della paziente, il MOTIVO DELLA PRESCRIZIONE 
(REFERRAL REASON), i risultati della COLPOSCOPIA (COLPOSCOPY findings), il PIANO DI GESTIONE 
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(MANAGEMENT PLAN) e i RISULTATI DELL'ISTOLOGIA (HISTOLOGY RESULTS). Includerà anche qualsiasi immagine 
selezionata e qualsiasi nota inserita nella sezione NOTE della cartella della visita della paziente. 

Selezionando EXPORT TO PDF (ESPORTA IN PDF), PRINT REPORT (STAMPA RAPPORTO) o CLOSE (CHIUDI) il report 
può essere esportato su una chiavetta USB (solo per il colposcopio digitale Ultra 2.0) una cartella condivisa in 
rete, o stampato se è stata collegata una stampante (tramite Ethernet o porta USB sul DYSIS Ultra 2.0 o in 
modalità wireless per il colposcopio digitale DYSIS View) o chiuso (Fig 56). 

 

Fig 56: Report DYSIS 

20. Funzioni aggiuntive 

Nel menu  ci sono ulteriori funzioni e impostazioni disponibili per l'amministratore e l'utilizzatore normale in 
base al ruolo assegnato. 

20.1. Simulatore per formazione 

Il simulatore contiene 5 casi di pazienti che permettono al medico di utilizzare il software su casi completi di 
pazienti prima dell'uso su una paziente.  Questo può essere utilizzato per la formazione sul colposcopio DYSIS.   

Per iniziare il caso della simulazione, selezionare Simulatore e poi Entrare in modalità DYSIS per accedere alle 
funzionalità dell'interfaccia utilizzatore ed eseguire un esame della paziente. Usare tutte le funzioni dell'esame 
ed eseguire un esame DYSIS con l'esame simulato. Fare riferimento alla Sezione 15 su come eseguire un esame 
DYSIS.  

20.2. Siringa di spurgo 

Colposcopio digitale Ultra 2.0: L'opzione della siringa di spurgo viene utilizzata per espellere l'aria presente nel 
tubo. Quando questa è selezionata, l'applicatore di acido acetico si attiva e spruzza acido acetico dal diffusore 



Istruzioni per l'uso del colposcopio digitale DYSIS 
0330-53123, Rev 02 
Data revisione 24 sett 2021 

 
 

Pagina 57 di 87 

 

situato sul connettore dello speculum. Per minimizzare gli spruzzi, mettete un tovagliolo di carta davanti al 
diffusore. Premere Purge (spurgo) finché l'aria non è stata espulsa dal tubo.   

20.3. Impostazioni 

Le seguenti voci sono disponibili sotto Impostazioni. 

20.3.1. Informazioni 

La scheda INFO mostra la versione del software in uso, per esempio “2.2”. Inoltre, vengono visualizzati i numeri 
di serie dei componenti, come la telecamera. È importante conoscere queste informazioni quando si contatta il 
team di assistenza e manutenzione DYSIS.  

20.3.2. Password 

La funzione PASSWORD permette agli utilizzatori di gestire la propria password. Le password sono sensibili alle 
maiuscole e devono essere almeno di cinque caratteri.  

20.3.3. Calibrazione (solo USA) 

Si può accedere alla funzione di calibrazione attraverso il pannello sinistro della schermata HOME (Fig 57). 

 

Fig 57: Opzione di calibrazione 

Se la calibrazione è scaduta, apparirà un messaggio che invita l'utilizzatore a calibrare il sistema (Fig 58).  
Confermare il messaggio selezionando OK e accedere all'opzione CALIBRATE (calibra) dal pannello sinistro della 
schermata HOME.  



Istruzioni per l'uso del colposcopio digitale DYSIS 
0330-53123, Rev 02 
Data revisione 24 sett 2021 

 
 

Pagina 58 di 87 

 

 

Fig 58: Messaggio di calibrazione 

Per la procedura di calibrazione, l'utilizzatore deve posizionare la scheda grigia fornita sul suo supporto (dima) e 
poi collegarla al connettore dello speculum (impostazione del DYSIS Ultra 2.0 mostrato in Fig 59, l'impostazione è 
simile per il DYSIS View). 

 

Fig 59: Impostazione della calibrazione 
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Premendo il pulsante CALIBRATE, appare la seguente schermata (Fig 60): 

 

Fig 60: Schermata della calibrazione 

Dopo aver premuto START, l'utilizzatore deve seguire le istruzioni mentre vengono visualizzati tre messaggi in 
sequenza (Fig 61). Il primo chiede all'utilizzatore di confermare che gli 8 LED sono accesi; il secondo messaggio 
chiede di spegnere le luci della stanza, e il terzo messaggio chiede all'utilizzatore di mettere la scheda sulla dima 
e collegare la dima alla telecamera. 

 

Fig 61: Richieste di calibrazione 

Dopo la conferma dei messaggi di cui sopra, il software attiva la messa a fuoco e la calibrazione. Al termine, verrà 
visualizzato il messaggio "Calibration Completed Successfully" (calibrazione competata con successo) (Fig 62). Il 
pulsante CLOSE (chiudi) deve essere premuto per tornare alla schermata HOME. 

 

Fig 62: Messaggio di calibrazione riuscita 

21. Cura, manutenzione e risoluzione dei problemi 

21.1. Generalità 

Prima di pulire il colposcopio digitale DYSIS, spegnere l'alimentazione spegnendo il colposcopio digitale DYSIS e 
spegnendo e scollegando il colposcopio dalla presa di corrente principale. 
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Non immergere nessuna parte del colposcopio DYSIS nelle soluzioni di pulizia.  
 

 
 
Quando non viene utilizzato, il colposcopio digitale DYSIS deve essere conservato con i bracci ripiegati verso 
l'asta. Questo assicura che quando il colposcopio digitale DYSIS viene spostato, il monitor e la testa per l’imaging 
restino protetti. 

21.2. Parti di ricambio 

Alcune parti del colposcopio digitale DYSIS sono sostituibili, compresi i bracci e la testa per l’imaging. Questa 
operazione deve essere eseguita solo dal personale di DYSIS Medical. 

21.3. Pulizia dei bracci, della base e dell'alloggiamento del computer 

Per rimuovere le macchie, pulire il colposcopio digitale DYSIS con un panno morbido leggermente inumidito con 
una soluzione detergente delicata. Non spruzzare soluzioni sul dispositivo. Si deve essere particolarmente attenti 
nel verificare che non ci siano infiltrazioni nelle prese d'aria sul retro della CPU o nelle porte di connessione, negli 
interruttori e nei pulsanti.  

 

Vedere sotto per la pulizia dello schermo tattile del monitor e della testina per l’imaging. 

21.4. Pulizia del monitor touchscreen 

Il monitor touchscreen può essere pulito con una soluzione disinfettante/antivirale disponibile in commercio o 
con un panno umido inumidito con una soluzione detergente/antivirale delicata e asciugato. Non bagnare in 
modo eccessivo e non applicare una pressione eccessiva. 

21.5. Pulizia e disinfezione 

L'utilizzatore deve pulire e sottoporre a manutenzione il colposcopio digitale DYSIS (monitor, base, testa 
l’imaging imaging, braccio/i, asta, ecc.) mensilmente secondo le istruzioni di pulizia. 

La testa per l’imaging può essere pulita con un panno umido bagnato con una soluzione detergente/antivirale 
delicata. 

Il coperchio di vetro sopra l'obiettivo della fotocamera nella parte anteriore della testa per l’imaging può essere 
pulito con un panno di cotone o un tessuto per lenti inumidito con un detergente per lenti. Prestare particolare 
attenzione a non graffiare la superficie durante la pulizia.  

NOTA IMPORTANTE: NON USARE UN MOVIMENTO CIRCOLARE QUANDO SI PULISCE LA FINESTRA; 
USARE SOLO MOVIMENTI RETTILINEI - IN SU E IN GIÙ O DA UN LATO ALL'ALTRO. 

Non immergere nessuna parte del 
dispositivo in soluzioni di pulizia. 
 

Non spruzzare soluzioni o liquidi 
nelle prese d'aria. 
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Se necessario, il colposcopio digitale DYSIS può essere pulito con un panno morbido inumidito con un detergente 
o una soluzione antivirale per il controllo virale. Il colposcopio digitale DYSIS non è destinato ad essere 
sterilizzato. 

 

21.6. Applicatore di acido acetico DYSIS 

L'applicatore di acido acetico non entra in contatto con la paziente in nessun momento.  

Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0: Il kit applicatore deve essere spurgato con acido acetico prima dell'uso.  
sul menu HOME del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0. 

Colposcopio digitale DYSIS View: Il kit dell’applicatore deve essere spurgato con acido acetico prima dell'uso. 
Vedere la sezione 12.8.  

La soluzione di acido acetico deve essere etichettata e scartata/cambiata secondo il protocollo della struttura. Se 
la pulizia quotidiana o periodica è richiesta dal protocollo della struttura e non è richiesta una soluzione sterile, la 
soluzione di acido acetico può essere versata fuori dal serbatoio dell'acido acetico e il serbatoio può venire 
risciacquato e asciugato. Per sciacquare il tubo, versare 10 cc di acqua nel serbatoio. Il tubo può essere lavato 
tirando indietro e premendo la siringa mentre si tiene un tovagliolo di carta davanti al diffusore. Il flacone deve 
essere rimosso e asciugato, il tubo deve essere asciugato premendo la siringa più volte per espellere qualsiasi 
liquido residuo. 

L'applicatore di acido acetico DYSIS deve essere sostituito mensilmente (vedere la sezione 21.6). 

L'applicatore di acido acetico DYSIS consiste in un serbatoio di acido acetico (DYSIS Ultra 2.0 Digital Colposcope), 
una siringa luer lock proprietaria, un ugello di spruzzatura, un connettore per speculum e un tubo di silicone. 
L'applicatore di acido acetico DYSIS View è composto da una siringa luer lock proprietaria, un connettore 
dell’ugello di spruzzatura dello speculum e un tubo di silicone.  Se la pratica clinica locale consiste nel conservare 
e mantenere l'acido acetico in condizioni sterili, si raccomanda vivamente di sterilizzare il kit prima dell'uso. 
Questo può essere ottenuto utilizzando un fluido di sterilizzazione commerciale, che deve essere usato secondo 
le istruzioni del produttore. Assicurarsi che il liquido di sterilizzazione raggiunga tutte le parti del kit, riempiendo 
il serbatoio con il liquido di sterilizzazione e poi tirando e premendo lo stantuffo della siringa per riempire il tubo 
(ripetere finché il tubo è pieno e il liquido viene spruzzato dall'ugello). Spurgare il liquido di sterilizzazione 

Non sterilizzare nessuna 
parte del dispositivo. 

Se il dispositivo viene accidentalmente 
contaminato durante un esame, utilizzare la 
soluzione disinfettante indicata per pulirlo. 
Prima di tentare questa azione di disinfezione, il 
dispositivo deve essere spento e i cavi di 
alimentazione devono essere scollegati. 
 

Indossare i corretti dispositivi di 
protezione individuale (DPI) quando si 
disinfetta qualsiasi parte del 
dispositivo e dello speculum. 
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dall'applicatore ripetendo questi passaggi con soluzione fisiologica sterile o acqua sterile fino a quando non viene 
eliminato. 

21.7. Test elettrici di routine 

Il sistema elettrico del colposcopio digitale DYSIS è composto da due parti: 1) il circuito a 240 v a doppio 

isolamento ( ) e 2) il circuito da 12 v del colposcopio digitale DYSIS. L'alimentatore può essere testato per 
soddisfare gli attuali requisiti di test elettrici per la Classe 2, dispositivi a doppio isolamento.  Il colposcopio 
digitale DYSIS è al di sotto dei limiti SELV di 50 V AC e quindi non richiede alcun test elettrico di routine. 

21.8. Collegamento di un monitor esterno  (DYSIS Ultra 2.0) 

Il colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 può essere collegato a un monitor HDMI (Fig 63).  

La connessione di un monitor esterno attraverso la porta HDMI è possibile, ma solo se viene utilizzato un 
isolatore di grado medico. 

Per rimuovere la piastra di copertura, rimuovere una vite alla volta. Quando la porta HDMI di DYSIS è esposta, 
l'isolatore deve essere collegato direttamente. Il monitor esterno deve essere collegato all'isolatore.  

Dopo aver collegato il monitor esterno, entrambi i monitor saranno funzionanti al prossimo avvio del 
colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0. 

 

 
Fig 63: Porta HDMI (colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0)  

21.9. Risoluzione dei problemi 

DYSIS Medical sconsiglia l'esecuzione di qualsiasi intervento di manutenzione, risoluzione dei problemi o 
assistenza su un colposcopio digitale DYSIS diverso da quelli specificati in questa guida. Se un colposcopio digitale 
DYSIS non funziona bene, o se c'è il sospetto che non funzioni bene, si prega di seguire le linee guida qui sotto 
prima di contattare l’assistenza di DYSIS Medical. Questo faciliterà e accelererà l'identificazione e le soluzioni al 
problema. 

Prima di eseguire qualsiasi azione di risoluzione dei problemi, assicurarsi che il cavo di alimentazione sia 
collegato e verificare se il pulsante verde di accensione sul retro dell'unità principale sia acceso. 

La seguente tabella elenca i problemi specifici che possono essere riscontrati con il colposcopio digitale DYSIS. 
Osservare tutte le precauzioni e le avvertenze di sicurezza e assicurarsi di leggere attentamente e comprendere 
appieno le istruzioni per l'uso prima di tentare qualsiasi risoluzione dei problemi. Assicurarsi che lo strumento sia 
spento, scollegalo dalla fonte di alimentazione e riavviarlo per confermare che il problema persista, prima di 
contattare l’assistenza tecnica. Se una qualsiasi delle azioni suggerite non riesce a risolvere il problema, si prega 
di contattare l’assistenza DYSIS Medical al numero 844-DYSISMED. 

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

Descrizione Possibile causa Azione dell'utilizzatore 

La testa per l’imaging non mantiene la sua 
posizione 

Il braccio non è esteso 
abbastanza/è troppo 
esteso 

Assicurarsi che il braccio sia 
abbastanza esteso in modo che 
sia in una posizione a "V". 

L'immagine è sfocata, poco chiara o scura 

L'elemento d'immagine 
anteriore potrebbe 
essere sporco 

Pulire il vetro anteriore  

(Vedere la sezione 21.5). 

Malfunzionamento 
della testa per l’imaging 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

Nessuna immagine sul touch screen 

I pulsanti sul retro del 
touchscreen sono stati 
premuti (il LED di stato 
è nero invece che 
verde) 

Premere il pulsante di accensione 
sul retro del monitor in modo che 
l'indicatore a LED sia verde; 
spegnere il sistema e riavviare 
senza premere alcun pulsante sul 
retro del monitor touchscreen. 

Il cavo di segnale o di 
alimentazione è 
scollegato o 
danneggiato 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

Malfunzionamento 
della scheda grafica 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

La CPU non si accende quando si preme il 
pulsante di accensione 

I cavi che vanno nel 
trasformatore o nel 
colposcopio digitale 
DYSIS potrebbero 
essere 
allentati/scollegati 

Controllare i collegamenti; se il 
problema persiste, contattare il 
servizio di assistenza DYSIS 
Medical. 

Malfunzionamento 
dell'unità di calcolo 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical.  

La CPU si accende, il software funziona, ma il 
pulsante Esame DYSIS è disabilitato 

Malfunzionamento 
della telecamera 

Spegnere il dispositivo e 
riavviarlo. Se il problema 
persiste, contattare il servizio di 
assistenza DYSIS Medical. 

L'imaging dinamico non può essere avviato 

Errore nel pistone 

Controllare che ci sia sufficiente 
soluzione di acido acetico nel 
contenitore. Dal menu iniziale, 
premere "spurgo siringa" (Solo 
Ultra 2.0). Se il problema 
persiste, contattare il servizio di 
assistenza DYSIS Medical. 

È richiesta una 
calibrazione 

Calibrare il sistema. 
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settimanale (solo negli 
Stati Uniti) 

L'immagine viene visualizzata, ma le luci non si 
accendono 

Malfunzionamento 
della fonte di 
illuminazione 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

Il colposcopio digitale DYSIS non si accende 

Il cavo di alimentazione 
principale è scollegato 

Assicurarsi che l'interruttore di 
alimentazione sia spento e 
ricollegare il cavo di 
alimentazione principale al 
trasformatore e che il cavo di 
alimentazione sia bloccato nella 
base del colposcopio digitale 
DYSIS.  Accendere l'interruttore 
principale. 

La presa non ha 
elettricità 

Assicurarsi che la presa elettrica 
sia operativa. 

Malfunzionamento del 
sistema 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

La calibrazione non può essere eseguita (solo 
USA) 

La scheda è molto 
sporca 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

La scheda non è 
posizionata alla giusta 
distanza 

Utilizzare la dima di calibrazione 

Malfunzionamento del 
sistema 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical.  

L'aggiornamento del software non può essere 
eseguito (colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0)  

La chiavetta USB non 
viene riconosciuta 

Usate un'altra chiavetta USB 
formattata su exFAT.  

Il percorso di rete 
configurato con il 
pacchetto di 
aggiornamento non è 
accessibile 

Controllare le connessioni 
attraverso la scheda connettività 
in SETTINGS (IMPOSTAZIONI) per 
assicurarti che il percorso di rete 
configurato sia accessibile. 

I file di aggiornamento 
del software del 
colposcopio digitale 
DYSIS Ultra 2.0 non 
sono sulla chiavetta 
USB 

Seguire attentamente le 
istruzioni per l'aggiornamento 
del software. Il file di 
aggiornamento non deve essere 
incorporato in una cartella sulla 
USB.  

Malfunzionamento del 
sistema 

Contattare l’assistenza DYSIS 
Medical.  

Il cavo di alimentazione non può essere 
collegato al colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

Il cerchio interno è 
premuto e il cavo di 
alimentazione non può 

Tenere il cerchio esterno e tirare 
indietro il cerchio interno per 
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bloccarsi nel 
colposcopio digitale 
DYSIS Ultra 2.0 

collegare il cavo di 
alimentazione.  
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21.9.2. Messaggi del software 

Messaggio  Possibile causa/azione dell'utilizzatore 

15 cicli di spruzzatura sono stati 
completati. Controllare il livello di acido 
acetico (solo DYSIS Ultra 2.0) 

Assicurarsi che ci sia abbastanza acido acetico nel serbatoio. In 
caso contrario, riempire il contenitore. 

Tutti i dati/immagini delle visite saranno 
scartati. Premere OK per confermare 

Un messaggio viene mostrato quando si preme CANCEL (annulla) 
dopo un Esame DYSIS diretto. Selezionando OK, tutti i dati della 
visita saranno scartati. 

È stato rilevato un errore nella 
telecamera/siringa. Contattare DYSIS 
(colposcopio digitale Ultra 2.0) 

Quando viene visualizzato questo messaggio, l’Esame DYSIS è 
disabilitato.  Spegnere il colposcopio digitaleDYSIS Ultra 2.0 e poi 
riavviarlo. Se il messaggio persiste, contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

È stato rilevato un errore nella 
telecamera. Si prega di contattare DYSIS 
(colposcopio digitale DYSIS View) 

Quando viene visualizzato questo messaggio, l’Esame DYSIS è 
disabilitato.  Spegnere il colposcopio digitale DYSIS View e poi 
riavviarlo. Se il messaggio persiste, contattare l’assistenza DYSIS 
Medical. 

È stato rilevato un errore: Codice: XXXX 
Premere OK per spegnere 

Si prega di contattare l'amministratore per esportare i registri e 
inoltrare i registri all’assistenza DYSIS Medical per le indagini del 
caso. 

Sei sicuro di voler eliminare l’immagine? Selezionando OK, l'immagine selezionata sarà cancellata. 

A causa di movimenti eccessivi, nessuna 
mappa sarà calcolata 

C'erano troppi micromovimenti, causando il mancato 
allineamento dell'immagine e l'impossibilità di calcolare la 
mappa 

Impossibile esportare il report. 
Impossibile accedere alla directory di 
esportazione 

Controllare che la directory di esportazione sia valida e 
accessibile tramite un account di amministratore. 

Impossibile esportare il report. 
Configurare un percorso di esportazione 
nelle impostazioni 

Controllare che la directory di esportazione sia valida e 
accessibile tramite un account di amministratore. 

Sono passati xx giorni dall'ultima 
calibrazione. Si prega di effettuare la 
calibrazione ora 

È necessaria una calibrazione settimanale. Questo messaggio 
verrà visualizzato per eseguire la calibrazione. Nessuna 
mappatura sarà disponibile finché il colposcopio digitale DYSIS 
non  sarà stato calibrato.  

Sono passati 30 giorni dal cambio dei 
materiali di consumo dell'acido acetico. Si 
prega di sostituirli ora (solo DYSIS Ultra 
2.0). 

Si prega di cambiare il kit di acido acetico DYSIS. 

Nessun sito di biopsia diretto alla 
colposcopia è indicato. Confermi? 

Questo messaggio viene visualizzato quando si seleziona Show 
Map (mostra mappa) senza aver aggiunto alcun punto di biopsia. 
Selezionando OK, si conferma che nessun punto di biopsia deve 
essere aggiunto e la mappa viene visualizzata. Premendo Cancel 
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(annulla), si ha la possibilità di aggiungere i marcatori della 
biopsia. 

Nessuna previsione iniziale selezionata. Si 
prega di selezionare la previsione per 
continuare 

Per l'esame in colposcopia, selezionare la Previsione Iniziale dal 
menu a destra. 

Nessuna previsione finale selezionata. Si 
prega di selezionare la Previsione per 
continuare 

Si prega di selezionare una Previsione finale dal menu di destra 
per l'esame di colposcopia. 

Nessuna mappa sarà calcolata. Desideri 
ancora uscire? 

Questo messaggio viene visualizzato quando si seleziona STOP 
durante la procedura di mappatura. Nessuna mappa sarà 
calcolata poiché non sono state registrate abbastanza immagini. 
Per il calcolo della mappa, premere NO. 

Nessuna stampante attualmente 
configurata. Contattare un 
amministratore. 

Si prega di contattare l'Amministratore per verificare che la 
stampante sia accessibile e che  il colposcopio digitale DYSIS sia 
configurato per la stampante. 

Inserire il numero di mesi per il follow up 
della colposcopia 

L'opzione “Other” (altro) è stata selezionata. Si prega di indicare 
il numero di mesi per il follow up della colposcopia. 

Inserire il numero di mesi per il follow up 
citologico 

L'opzione “Other” (altro) è stata selezionata. Si prega di indicare 
il numero di mesi per il follow up citologico/HPV. 

Errore di registrazione dell'immagine. Non 
ci sono abbastanza immagini per calcolare 
la mappa 

Nessuna mappa sarà calcolata a causa di un mancato 
allineamento accurato delle immagini. 

Lo spurgo della siringa è stato completato 
con successo (colposcopio digitale Ultra 
2.0) 

La siringa di spurgo è stata premuta utilizzando il menu di 
sinistra. 

Si è verificato un problema di connessione 
al server DICOM. Contattare un 
Amministratore del Sistema. 

Contattare l'Amministratore per verificare che il server DICOM 
sia accessibile. Nessun dato sarà inviato al server PACS finché 
questo messaggio di errore non sarà risolto. 

C'è stato un problema con la condivisione 
di rete configurata per l’esportazione. 
Controllare la connessione di rete 

Contattare l'Amministratore per verificare che il percorso di rete 
configurato sia accessibile. Nessun dato sarà esportato nel 
percorso di rete configurato finché questo messaggio non sarà 
risolto. 

C'è un problema con la chiavetta USB 
(colposcopio digitale Ultra 2.0) 

Controllare che la chiavetta USB funzioni correttamente e 
collegarla di nuovo. Assicurarsi che il drive USB sia formattato 
come exFAT; se questo messaggio viene visualizzato di nuovo, 
usare un'altra chiavetta USB. 
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Impossibile connettersi al server DICOM. 
Contattare un Amministratore del 
Sistema. 

Contattare l'Amministratore per verificare che il server DICOM 
sia accessibile. 

Impossibile stampare sulla stampante: xxx 
Si prega di contattare un Amministratore 

Contattare l'Amministratore per verificare che la stampante sia 
installata correttamente e sia accessibile. 

Impossibile scrivere il report nella 
directory di esportazione. Contattare un 
Amministratore 

Contattare l'Amministratore per verificare che il percorso di 
esportazione sia accessibile. 

Il video ha registrato per xx minuti. 
Fermarsi o continuare 

Questo messaggio viene visualizzato dopo aver registrato un 
video per quattro minuti. 

Hai scelto di terminare il processo di 
acquisizione. Sei sicuro? 

Questo messaggio viene visualizzato dopo aver selezionato STOP 
durante la procedura di mappatura. La mappa sarà calcolata dal 
momento che sono state registrate abbastanza immagini. 

21.10. Sostituzione dell'applicatore di acido acetico DYSIS (colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0) 

21.10.1. Rimozione del kit di applicazione dell'acido acetico esistente: 

1. Spingere il contenitore dal basso verso l'alto per rimuoverlo dal supporto (Fig 64).  
2. Tenere il contenitore e tirare delicatamente i due lati della valvola a T dal suo supporto fino a quando la 

siringa si stacca dalla sua posizione.  
3. Stringere delicatamente i perni sull'estremità posteriore dell'asta del connettore dello speculum e 

rimuoverlo dal suo supporto. 

 

Fig 64: Rimozione del kit di acido acetico. 

21.10.2. Collegamento del kit di applicazione dell'acido acetico (colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0) 

1. Inserire il connettore dello speculum nella fessura di fronte all'alloggiamento della telecamera. 
2. Tirare lo stantuffo della siringa e farlo scattare nella porta della siringa situata sulla parte anteriore del 

coperchio di gomma dell'alloggiamento (Fig 65). 
3. Mettere il serbatoio dell'acido acetico nel supporto 
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(1) (2) (3) 

Fig 65: Posizionare il serbatoio 

21.10.3. Riempimento dell'applicatore di acido acetico di DYSIS Ultra 

Rimuovere il serbatoio dal suo supporto. Svitare il flacone e riempirlo di acido acetico appena sotto il livello della 
spalla. Riavvitare la base nel coperchio e rimetterla nel suo supporto. Premere il pulsante PURGE (scarica) dal 

 sulla schermata iniziale e ripetere finché l'acido acetico viene spruzzato dall'ugello di spruzzatura, la siringa 
e il tubo sono completamente riempiti e l'aria viene espulsa dal tubo. 

21.11. Sostituzione dell'applicatore di acido acetico DYSIS (DYSIS View) 

Per sostituire i kit di acido acetico di DYSIS View, svitare e rimuovere la siringa dal retro della testa per l’imaging 
(Fig 66). Premere le 2 linguette blu situate di fronte alla testa per l’imaging sul lato del connettore dello 
speculum e tirare per rimuovere il connettore. Riposizionare il connettore dello speculum e avvitare la siringa 
nella parte posteriore della testa per l’imaging. Assicurarsi che il diffusore sia alzato. Fare riferimento alla Sezione 
12.8 per la differenza tra inserimento corretto e non corretto.  
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a) Vista laterale della siringa e del connettore dello 
speculum 

b) Vista frontale della siringa 

Fig 66: Sostituzione dell'applicatore di acido acetico di DYSIS View. 

 

 

22. Garanzia, assistenza, durata prevista, riciclaggio e smaltimento 

DYSIS fornisce una garanzia di un anno del produttore, che copre parti e manodopera. I clienti devono contattare 
il proprio rappresentante locale per la manutenzione del colposcopio e per informazioni sui contratti di 
assistenza estesa.  

I colposcopi digitali DYSIS hanno una durata prevista (ciclo di vita) di 10 anni dalla data di installazione del 
sistema. Le parti metalliche, come la base mobile e l'asta, possono essere riciclate negli impianti di riciclaggio dei 
metalli. I componenti elettronici come il monitor, i componenti della CPU e i moduli delle testine di imaging 
possono essere riciclati nei centri di riciclaggio dei componenti elettronici specializzati. 

I prodotti DYSIS sono progettati per garantire che tutta l'attrezzatura possa essere smontata e che i componenti 
e i materiali siano recuperabili. Lo smaltimento delle apparecchiature elettroniche è regolato dall'Agenzia per la 
Protezione dell'Ambiente (EPA). Fare riferimento alle normative statali e locali per lo smaltimento del 
colposcopio. 

 
 
Il simbolo sul prodotto o sulla sua confezione indica che questo prodotto non deve essere smaltito con altri rifiuti 
domestici.  Invece, è responsabilità dell'utilizzatore smaltire le apparecchiature di scarto in un punto di raccolta 
designato per il riciclaggio dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). La raccolta separata e il 

https://www.google.co.uk/imgres?imgurl=https://gwdata.cdn-anritsu.com/images/corporate/about-anritsu/common/csr/environment/weee-mark.gif?h=138&w=113&la=en-au&imgrefurl=https://www.anritsu.com/en-AU/about-anritsu/sustainability/environment/statement-of-weee-and-rohs&docid=DScEOrCMamDS8M&tbnid=kco6yD8QhKgRuM:&vet=1&w=113&h=138&bih=598&biw=1301&ved=0ahUKEwjQkdSP4OrVAhXC7BQKHRQWDAMQxiAIGigC&iact=c&ictx=1
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riciclaggio dei rifiuti di apparecchiature al momento dello smaltimento aiuterà a conservare le risorse naturali e a 
garantire che siano riciclati in modo da proteggere la salute umana e l'ambiente.   

23. Informazioni di contatto 

Indirizzo UK Indirizzo US  
DYSIS Medical Ltd  
Gyleview House, 
3 Redheughs Rigg, 
Edimburgo, EH12 9DQ, Regno Unito. 
www.dysismedical.com 
Tel: +44 (0) 131 516 3944 

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

DYSIS Medical 
Manolis Papagiannakis  
Leof Dimokratias 4-6,  
Neo Psychiko 15451, 
GRECIA 
Tel: +30 2106997730    
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24. Prestazioni essenziali 

I colposcopi digitali DYSIS permettono ai medici di illuminare e visualizzare la cervice uterina in modo da eseguire 
un esame colposcopico. In genere, la colposcopia viene eseguita su donne a cui è stata prescritta a seguito di un 
test di screening (citologia e/o HPV) che ha indicato il sospetto di una patologia. Lo scopo della colposcopia è 
quello di valutare visivamente la cervice, eseguire una serie di valutazioni (soprattutto, la valutazione di: reazione 
aceto-bianca, colorazione di iodio, morfologia dei vasi, morfologia della lesione) e poi decidere (seguendo le 
linee guida nazionali e locali) la gestione appropriata. Le opzioni di gestione possono includere il campionamento 
bioptico per la diagnosi istopatologica, il ritorno allo screening di routine, la sorveglianza o il trattamento 
immediato. La diagnosi è fornita solo dall'esame istopatologico dei campioni bioptici, e per quanto riguarda la 
biopsia, il ruolo del colposcopista è quello di decidere quali punti della cervice devono essere sottoposti a biopsia 
e poi prelevare i campioni. 

La mancata esecuzione di una colposcopia non introduce un rischio significativo per il benessere della paziente in 
quanto può essere ripetuta in un secondo momento. La progressione della malattia cervicale è piuttosto lenta, 
quindi qualche ora o giorno di ritardo non introduce un rischio. 

La DYSISmap, inclusa come caratteristica aggiuntiva distinta sul dispositivo DYSIS, fornisce ai medici un mezzo per 
ottenere una valutazione oggettiva della reazione aceto-bianca in un modo semplice da leggere. I medici 
possono (o possono scegliere di non) includere le informazioni DYSISmap nella loro valutazione (cioè, come 
elemento aggiunto alla lista di cui sopra). La DYSISmap è uno strumento aggiuntivo che non suggerisce la 
diagnosi di una patologia della cervice e non elimina mai la necessità di una colposcopia visiva approfondita. 
Inoltre, le biopsie scelte in base alla colposcopia visiva non devono mai essere annullate sulla base dei risultati 
della DYSISmap. 

La DYSISmap è un complemento, e come tale, un esame colposcopico completo deve venire eseguito 
indipendentemente da essa. Inoltre, la DYSISmap non viene utilizzata per cancellare una biopsia altrimenti 
appropriata, quindi la patologia non potrà non venire rilevata a causa della mancata determinazione di essa da 
parte della DYSISmap. 

Né il colposcopio digitale DYSIS né la DYSISmap sono ausili per la diagnosi, a maggior ragione poiché la 
colposcopia per cui vengono usati non ha l’obiettivo di fornire una diagnosi diretta della condizione di una 
paziente. 

In conclusione, non si deve esclusivamente fare affidamento sull’uso dei colposcopi digitali DYSIS per effettuare 
delle diagnosi. 
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25. Descrizione tecnica 

25.1. DYSIS Ultra 2.0 

Informazioni generali: 

• Nome del prodotto: Colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

• Classe di prodotto CE: Classe IIa, Prodotto FDA Classe II 

• Peso del dispositivo = 69 o 84Kg (a seconda della versione di BASE e con BRACCI) 
Componenti meccaniche: 

• Braccio del monitor (ARMD) - 5 gradi di libertà (X, Y, Z, inclinazione e imbardata) 

• Braccio della testa ottica (ARMO) - 5 gradi di libertà (X, Y, Z, inclinazione e imbardata) 

• Cavalletto principale con interasse di 6 assi (BASE) 
Unità PC e monitor: 

• Software proprietario DYSIS in esecuzione su sistema operativo Linux 
• Scheda madre: cPU i3 core di 8° generazione; GPU a bordo  
• RAM: 8GB, HDD: 1 TB, SSD: 256 GB 
• 1 porta USB  
• 1 porta HDMI  
• 1 porta Ethernet  
• Monitor - monitor touchscreen da 15” Full HD, 1920x1080P pixel di risoluzione massima @ 60Hz 
 

Unità della testa per l’imaging: 

• Sensore CMOS 
• Risoluzione: 2802 x 2100 pixel, >20fotogrammi al secondo, ~20 coppie di linee per mm di risoluzione 
• Interfaccia digitale: USB3  
 

Alimentazione/funzionamento del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0: 

• Frequenza: 50/60Hz 

• Tensione d'ingresso nominale: 100-240VAC 
• Uscita nominale: 12VDC 

• Tempo di avvio al funzionamento < 1 min 

• Ingombro operativo, lunghezza, larghezza, altezza (cm): 125 x 70 x 165 

• Ingombro minimo, lunghezza, larghezza, altezza (cm): 70 x 70 x 165 

• Peso del prodotto DYSIS Ultra 2.0: 69 Kg (più imballaggio 80 Kg) 

• Dimensioni dell'imballaggio, lunghezza, larghezza, altezza (cm): 83 x 83 x 143 
 
Ogni sistema del colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 è accompagnato da:  

• Applicatore di acido acetico DYSIS  

• Dichiarazione di conformità DYSIS, EUR 

• Guida rapida al colposcopio digitale DYSIS Ultra 2.0 

• Scheda di calibrazione DYSIS 

• Dima di calibrazione DYSIS 
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25.2. DYSIS View 

Informazioni generali: 

• Nome del prodotto: Colposcopio digitale DYSIS View 

• Classe di prodotto CE: Classe IIa, Prodotto FDA Classe II 

• Peso del dispositivo = 7Kg 
 

Componenti meccaniche: 

• Braccio della testa ottica - 2 gradi di libertà (Y, Z) 

• Cavalletto principale con interasse di 4 assi (BASE) 
 

Unità PC e monitor: 

• Software proprietario DYSIS in esecuzione su sistema operativo Linux 
• Scheda madre: cPU i3 core di 10a generazione; GPU a bordo  
• RAM: 8 GB, SSD: 128Gb 
• 1 multiport  per connessione al monitor touch screen 
• Monitor - monitor touchscreen da 15” Full HD, 1920x1080P pixel di risoluzione massima @ 50Hz 
 

Unità della testa per l’imaging: 

• Sensore CMOS 
• Risoluzione: 2768 x 2076 pixel, >20fotogrammi al secondo, ~20 coppie di linee per mm di risoluzione 
• Interfaccia digitale: USB3  
 

Alimentazione/funzionamento del colposcopio digitale DYSIS View: 

• Frequenza: 50/60Hz 

• Tensione d'ingresso nominale: 100-240VAC 
• Uscita nominale: 12VDC 

• Tempo di avvio al funzionamento < 1 min 

• Ingombro operativo, lunghezza, larghezza, altezza (cm): 125 x 70 x 165 

• Ingombro minimo, lunghezza, larghezza, altezza (cm): 70 x 70 x 165 

• Peso del prodotto DYSIS View: 7Kg (più imballaggio 10 Kg) 

• Dimensioni dell'imballaggio, lunghezza, larghezza, altezza (cm): 83 x 83 x 143 
 
Ogni sistema del colposcopio digitale DYSIS View è accompagnato da:  

• Applicatore di acido acetico DYSIS  

• Dichiarazione di conformità DYSIS, EUR 

• Scheda di calibrazione DYSIS 

• Dima di calibrazione DYSIS 
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26. 60601-1-2 DATA (DYSIS Ultra 2.0) 

Tabelle di guida e dichiarazione del produttore sulle emissioni elettromagnetiche e l'immunità ai sensi della 
norma EN 60601-1-2:2015. Dati estratti dal Report del test CEM n. 5110TR1 di Eurofins York come riassunto nel 
certificato di prova 5109TC1. 

EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard collaterali: 
Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Emissioni 

Emissione RF 
condotta 
EN55011:2009+ 
A1:2010 
Riferito alla tabella 2 (pagina 26) 

Classe A 
Modalit
à 1 
Modalità 2 
a 230V 50Hz e 110V 60Hz 

Pass
ato 

Emissione RF condotta 
(involucro) EN55011:2009+ 
A1:2010 
Riferito alla tabella 2 (pagina 26) 

Classe A 
Modalit
à 1 
Modalità 2 

Pass
ato 

Distorsione armonica 
EN61000-3-2+A1:2009+A2:2009 
Riferito alla Tabella 2 (pagina 26) e alla Sezione 7.2.1 

A 
Modalità 1 

Pass
ato 

Fluttuazioni di tensione e 
flicker EN61000-3-3: 2013 
Riferito alla Tabella 2 (pagina 26) e alla Sezione 7.2.2 

Plt Pst 
Dmax 
Modalità 1 

Pass
ato 

Immunità 

Porta dell'involucro (Tabella 4 - Pagina 34) 

Scarica 
elettrostatica 
EN61000-4-2: 2009 
Riferito alla tabella 4 (pagina 34) 

±2, 4, 8, 15kV in aria 
±2, 4, 6, 8kV a contatto 
Modalità 1 

Pass
ato 

Campi EM RF irradiati 
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Riferito alla tabella 4 (pagina 34) 

3V/m 
80-2700MHz 
Modalità 1 

Pass
ato 

Campi di prossimità da apparecchiature di comunicazione 
wireless in RF EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 
2010 
Riferito alla tabella 9 (pagina 40) 

Come dettagliato di seguito e nella 
sezione 8.10 dello standard 
Modalità 1 

Pass
ato 
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EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard collaterali: 
Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Frequen
za del test 

Band
a 

Servizio Modulazione Potenza 
massima 

Distanza Livello del test di 
immunità 

(MHz) (MHz
) 

(W) (m) (V/m) 

 
385 

 
380-
390 

 
TETRA 

Modulazione degli 
impulsi 
18Hz 

 
1,8 

 
0,3 

 
27 

 
450 

 
430-
470 

 
GMRS 460 

FRS460 

FM 

Deviazione 
±5kHz onda 

sinusoidale 1kHz  

 
2 

 
0,3 

 
28 

710  

 
704-
787 

 

 
Banda LTE 13, 17 

 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 

 
0,2 

 

 
0,3 

 

 
9 

745 

780 

810  
 
 

800-
960 

GSM 800/900 
TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
Banda LTE 5 

 

 
Modulazione degli 

impulsi 
18Hz 

 
 
 

2 

 
 
 

0,3 

 
 
 

28 

870 

 
930 

1720  

 
1700-
1990 

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

 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 

 
2 

 

 
0,3 

 

 
28 

1845 

1970 

 
2450 

 
2400-
2570 

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

Banda 7 

Modulazione degli 
impulsi 
217Hz 

 
2 

 
0,3 

 
28 

5240  

 
5100-
5800 

 

 
WLAN 802.11 a/n 

 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 

 
0,2 

 

 
0,3 

 

 
9 

5500 

5785 

Campi magnetici a frequenza 
industriale EN 61000-4-8:2010 
Riferito alla tabella 4 (pagina 34) 

30A/m 
Nessuna parte magneticamente 
sensibile 

N/A 

Porta ingresso alimentazione CA (Tabella 5 - Pagina 35) 

Transitori elettrici veloci/treni di impulsi ad alta frequenza 
EN61000-4-4:2012 
Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 

±2kV 
Frequenza di ripetizione 
100kHz Modalità 1 

Passato 

Sovratensioni 
EN61000-4-5:2006 
Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 

± 0,5 e 1kV da linea a linea 
± 0,5, 1 e 2kV da linea a terra 

Modalità 1 

Passato 
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EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard collaterali: 
Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Disturbi condotti indotti da campi di RF 3Vrms Pass
ato 

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

Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 
80MHz. 

 

 Le bande ISM (industriale, scientifica e medica) 
tra 0,15MHz e 80MHz vanno da 6,765MHz a 
6,795MHz; da 13,553MHz a 13,567MHz; da 
26,957MHz a 27,283MHz; e 
da 40,66 MHz a 40,70 MHz 

 

 Modalità 1  

Cali di tensione e interruzioni 0 % UT; 0,5 cicli Pass
ato 

EN 61000-4-11:2004 
Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 

a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 
270° e 315° 

 

 0 % UT; 1 cicli  

 e  

 70% UT; 25/30 cicli  

 Monofase: a 0°  

 0 % UT; 250/300 cicli  

 Modalità 1  

 230V e 100V  

Porta ingresso alimentazione CC (Tabella 6 - Pagina 37) 

Transitori elettrici 
veloci/treni di 
impulsi ad alta 
frequenza EN61000-
4-4:2012 
Riferito alla tabella 6 (pagina 37) 

±2kV 
frequenza di ripetizione 100kHz 
Nessuna porta CC 

N/A 

Sovratensioni 
EN61000-4-5:2006 
Riferito alla tabella 6 (pagina 37) 

± 0,5 e 1kV da linea a linea 
± 0,5, 1 e 2kV da linea a terra 

Nessuna porta CC 

N/A 

Disturbi condotti indotti da campi di RF 3Vrms N/A 

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

Riferito alla tabella 6 (pagina 37) 6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 80MHz. 
Nessuna porta CC 

 

Conduzione elettrica transitoria lungo le linee di 
alimentazione ISO7637-2 

Non applicabile N/A 

Porta di accoppiamento della paziente (Tabella 7 - Pagina 38) 
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Scarica elettrostatica EN61000-4-2: 2009 
Riferito alla tabella 7 (pagina 38) 

±2, 4, 8, 15kV in aria 
±2, 4, 6, 8kV a contatto Nessuna 
porta di accoppiamento della 
paziente 

N/A 
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EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard collaterali: 
Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Disturbi condotti indotti da campi RF EN 
61000-4-6: 2014 
Riferito alla tabella 7 (pagina 38) 

3Vrms 
0,15-80MHz 
6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 
80MHz. 
Nessuna porta di accoppiamento della 
paziente 

N/A 

Porta dei componenti di ingresso/uscita del segnale (Tabella 8 - Pagina 39) 

Scarica 
elettrostatica 
EN61000-4-2: 
2009 
Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 

±2, 4, 8, 15kV in aria 
±2, 4, 6, 8kV a contatto 
Modalità 1 

Passato 

Transitori elettrici 
veloci/treni di impulsi ad alta 
frequenza EN61000-4-4:2012 
Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 

±1kV 
Frequenza di ripetizione 100kHz 
Modalità 1 

Passato 

Sovratensioni 
EN61000-4-5:2006 
Riportato in Tabella 8 (pagina 39). Questo test si applica solo alle linee 
di uscita destinate a collegarsi direttamente ai cavi esterni 

± 0,5 e 1kV da linea a linea 
± 0,5, 1 e 2kV da linea a terra 

Nessun cavo esterno 

N/A 

Disturbi condotti indotti da campi RF EN 
61000-4-6: 2014 
Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 

3Vrms 
0,15-80MHz 
6Vrms nelle bande ISM tra 
0.15MHz e 80MHz. 
Le bande ISM (industriale, scientifica e 
medica) tra 0,15MHz e 80MHz vanno da 
6,765MHz a 6,795MHz; da 13,553MHz a 
13,567MHz; da 26,957MHz a 27,283MHz; e 
da 40,66 MHz a 40,70 MHz 
Modalità 1 

Passato 
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27. 60601-1-2 DATA (DYSIS View) 

Tabelle di guida e dichiarazione del produttore sulle emissioni elettromagnetiche e l'immunità ai sensi della 
norma EN 60601-1-2:2015. Dati estratti dal Report del test CEM n. 5657TR1 di Eurofins York come riassunto nel 
certificato di prova G5658TC1. 

 
EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard 
collaterali: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Emissioni 

Emissione RF condotta  
EN55011:2009+ A1:2010 
Riferito alla tabella 2 (pagina 26) 

Classe B 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

Emissione RF condotta 
(involucro) EN55011:2009+ 
A1:2010 
Riferito alla tabella 2 (pagina 26) 

Classe B 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

Distorsione armonica 
EN61000-3-2+A1:2009+A2:2009 
Riferito alla Tabella 2 (pagina 26) e alla Sezione 
7.2.1 

A 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

Fluttuazioni di tensione e 
flicker EN61000-3-3: 2013 
Riferito alla Tabella 2 (pagina 26) e alla Sezione 
7.2.2 

Plt Pst 
Dmax 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

Immunità 

Porta dell'involucro (Tabella 4 - Pagina 34) 

Standard di riferimento Livelli Risultati 

Scarica 
elettrostatica 
EN61000-4-2: 
2009 
Riferito alla tabella 4 (pagina 34) 

±2, 4, 8, 15kV in aria 
±2, 4, 6, 8kV a contatto 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

Campi EM RF irradiati 
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Riferito alla tabella 4 (pagina 34) 

3V/m 
80-2700MHz 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 
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Campi di prossimità da apparecchiature di 
comunicazione wireless in RF 
EN61000-4-3: 2006+A1:2008+ IS1:2009+A2: 2010 
Riferito alla tabella 9 (pagina 40) 

Come dettagliato di seguito e nella sezione 8.10 
dello standard 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

 

EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard 
collaterali: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Frequenza 
del test 

Banda Servizio Modulazione Potenza 
massima 

Distanza Livello del 
test di 

immunità 

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

 

385 
 

380-390 
 

TETRA 
Modulazione degli 

impulsi 
18Hz 

 

1,8 
 

0,3 
 

27 

 
450 

 
430-470 

 

GMRS 460 
FRS460 

FM 

Deviazione 
±5kHz onda 

sinusoidale 1kHz  

 
2 

 
0,3 

 
28 

710  
704-787 

 
Banda LTE 13, 17 

 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 
0,2 

 
0,3 

 
9 

745 

780 

810  
 

800-960 

GSM 800/900 
TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
Banda LTE 5 

 
 

Modulazione degli 
impulsi 
18Hz 

 
 

2 

 
 

0,3 

 
 

28 
870 

 
930 

1720  
1700-1990 

 

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

25; UMTS 

 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 
2 

 
0,3 

 
28 

1845 

1970 

 

2450 
 

2400-2570 
Bluetooth, WLAN, 802.11 

b/g/n, RFID 2450, LTE Banda 7 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 

2 
 

0,3 
 

28 

5240  
5100-5800 

 
WLAN 802.11 a/n 

 
Modulazione degli 

impulsi 
217Hz 

 
0,2 

 
0,3 

 
9 

5500 

5785 

Campi magnetici a frequenza industriale EN 
61000-4-8:2010 
Riferito alla tabella 4 (pagina 34) 

30A/m 
Non applicabile - nessun dispositivo magneticamente 
sensibile 

N/A 

Porta ingresso alimentazione CA (Tabella 5 - Pagina 35) 
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Transitori elettrici veloci/treni di impulsi ad alta frequenza EN61000-4-4:2012 
Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 

±2kV 
Frequenza di ripetizione di 100 kHz 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

Sovratensioni 
EN61000-4-5:2006 
Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 

± 0,5 e 1kV da linea a linea 
± 0,5, 1 e 2kV da linea a terra 
Testato nelle modalità 1 e 2 

Passato 

 
EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e  Standard collaterali: Disturbi 
elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie  le prestazioni essenziali  

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Disturbi condotti indotti da campi di RF 3Vrms Passato 

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

Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 80MHz.  

 Le bande ISM (industriale, scientifica e medica) tra 
0,15MHz e 80MHz vanno da 6,765MHz a 6,795 MHz; 
da 13,553MHz a 13,567MHz; 
da 26,957MHz a 27,283MHz; e da 40,66MHz a 
40,70MHz 

 

 Testato nelle modalità 1 e 2  

Cali di tensione e interruzioni 0 % UT; 0,5 cicli Passato 

EN 61000-4-11:2004 
Riferito alla tabella 5 (pagina 35) 

a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 
315° 

 

 0 % UT; 1 cicli  

 e  

 70 % UT; 25 cicli  

 Monofase: a 0°  

 0 % UT; 250 cicli  

 Testato nelle modalità 1 e 2  

Porta ingresso alimentazione CC (Tabella 6 - Pagina 37) 

Transitori elettrici 
veloci/treni di impulsi ad 
alta frequenza EN61000-4-
4:2012 
Riferito alla tabella 6 (pagina 37) 

±2kV 
Frequenza di ripetizione di 100 kHz 
Non applicabile - Nessuna porta CC 

N/A 

Sovratensioni 
EN61000-4-5:2006 
Riferito alla tabella 6 (pagina 37) 

± 0,5 e 1kV da linea a linea 
± 0,5, 1 e 2kV da linea a terra 
Non applicabile - Nessuna porta CC 

N/A 

Disturbi condotti indotti da campi di RF 3Vrms N/A 

EN 61000-4-6: 2014 0,15-80MHz  
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Riferito alla tabella 6 (pagina 37) 6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 80MHz.  

 Le bande ISM (industriale, scientifica e medica) tra 
0,15MHz e 80MHz vanno da 6,765MHz a 6,795 MHz; 
da 13,553MHz a 13,567MHz; 
da 26,957MHz a 27,283MHz; e da 40,66MHz a 
40,70MHz 

 

 Non applicabile - Nessuna porta CC  

Conduzione elettrica transitoria lungo le 
linee di alimentazione ISO7637-2 

Non applicabile N/A 

 

EN60601-1-2: 2015 
Apparecchi elettromedicali Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Standard 
collaterali: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove 
Per l'ambiente professionale delle strutture sanitarie 

Standard di riferimento Livelli Risultato 

Porta di accoppiamento della paziente (Tabella 7 - Pagina 38) 

Scarica elettrostatica 
EN61000-4-2: 2009 
Riferito alla tabella 7 (pagina 38) 

±2, 4, 8, 15kV in aria 
±2, 4, 6, 8kV a contatto 
Non applicabile - Nessuna porta di 
accoppiamento della paziente 

N/A 

Disturbi condotti indotti da campi di RF 3Vrms N/A 

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

Riferito alla tabella 7 (pagina 38) 6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 
80MHz. 

 

 Le bande ISM (industriale, scientifica e 
medica) tra 0,15MHz e 80MHz vanno da 
6,765MHz a 6,795 MHz; da 13,553MHz a 
13,567MHz; 
da 26,957MHz a 27,283MHz; e da 40,66MHz a 
40,70MHz 

 

 Non applicabile - Nessuna porta di 
accoppiamento della paziente 

 

Porta dei componenti di ingresso/uscita del segnale (Tabella 8 - Pagina 39) 

Scarica elettrostatica 
EN61000-4-2: 2009 
Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 

±2, 4, 8, 15kV in aria 
±2, 4, 6, 8kV a contatto 
Non applicabile - nessun cavo >3m 

N/A 

Transitori elettrici veloci/treni di 
impulsi ad alta frequenza EN61000-
4-4:2012 
Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 

±1kV 
Frequenza di ripetizione di 100 kHz 
Non applicabile - nessun cavo >3m 

N/A 

Sovratensioni 
EN61000-4-5:2006 
Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 
Questo test si applica solo alle linee di uscita destinate a 
collegarsi direttamente ai cavi esterni 

± 0,5 e 1kV da linea a linea 
± 0,5, 1 e 2kV da linea a terra 
Non applicabile - Nessun cavo esterno 

N/A 
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Disturbi condotti indotti da campi di RF 3Vrms N/A 

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

Riferito alla tabella 8 (pagina 39) 6Vrms nelle bande ISM tra 0.15MHz e 
80MHz. 

 

 Le bande ISM (industriale, scientifica e 
medica) tra 0,15MHz e 80MHz vanno da 
6,765MHz a 6,795 MHz; da 13,553MHz a 
13,567MHz; 
da 26,957MHz a 27,283MHz; e da 40,66MHz a 
40,70MHz 

 

 Non applicabile - nessun cavo >3m  

Test radio - CEM 
 

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro radio (ERM); 
Norma di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: Requisiti tecnici comuni 
 
Bozza EN 301 489-17 V3.2.0 Standard di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 17: 
Condizioni specifiche per i sistemi di trasmissione dati a banda larga 
Norma armonizzata che copre i requisiti essenziali dell'Articolo 3.1(b) della direttiva 2014/53/UE (non accreditata UKAS) 

Test Classe/limite/livello Risultato 

EN 301 489-17 Clausola 7.1 EN301-489-1 Clausola 8.2 Passato 

Emissioni RF irradiate Limiti di classe B  

(involucro) 30-230MHz 40dBV/m QP  

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

(Standard datato) In alternativa, per le apparecchiature ausiliarie 
destinate ad essere utilizzate esclusivamente in un 
ambiente industriale o nei centri di 
telecomunicazione, si possono utilizzare i limiti 
della Classe A indicati nella norma EN 55032. 

 

 Testato nelle Modalità 2  

 EN301-489-1 Clausola 8.2 Passato 

 Limiti di classe B  

 1-3GHz 50dBV/m Med  

 3-6GHz 54dBV/m Med  

 1-3GHz 70dBV/m Picco  

 3-6GHz 74dBV/m Picco  

 Testato nelle Modalità 2  

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

Emissione RF condotta, (porta di 
alimentazione CC) 

Limiti di classe B  

EN55032: 2015 0,15-0,5MHz 66-56dBV QP  

(Standard datato) 0,5-5MHz 56dBV QP  
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 5-30MHz 60dB V QP  

 0,15-0,5MHz 56-46dBV Med  

 0,5-5MHz 46dBV Med  

 5-30MHz 50dBV Med  

 In alternativa, per le apparecchiature ausiliarie 
destinate ad essere utilizzate esclusivamente in 
un ambiente industriale o nei centri di 
telecomunicazione, si possono utilizzare i limiti 
della Classe A indicati nella norma EN 55032. 

 

 Non applicabile - Nessuna porta CC  

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro radio (ERM); 
Norma di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: Requisiti tecnici comuni 
 
Bozza EN 301 489-17 V3.2.0 Standard di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 17: 
Condizioni specifiche per i sistemi di trasmissione dati a banda larga 
Norma armonizzata che copre i requisiti essenziali dell'Articolo 3.1(b) della direttiva 2014/53/UE (non accreditata UKAS) 

Test Classe/limite/livello Risultato 

EN 301 489-17 Clausola 7.1 EN301-489-1 Clausola 8.4 Passato 

Emissione RF condotta, (porta di 
alimentazione CA) 

Limiti di classe B  

EN55032: 2015 0,15-0,5MHz 66-56dBV QP  

(Standard datato) 0,5-5MHz 56dBV QP  

 5-30MHz 60dBV QP  

  

0,15-0,5MHz 56-46dBV Med 

 

 0,5-5MHz 46dBV Med  

 5-30MHz 50dBV Med  

 In alternativa, per le apparecchiature ausiliarie 
destinate ad essere utilizzate esclusivamente in 
un ambiente industriale o nei centri di 
telecomunicazione, si possono utilizzare i limiti 
della Classe A indicati nella norma EN 55032. 

 

 Testato nella Modalità 2  

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

Emissione RF condotta, (porta di 
alimentazione cablata) 

Limiti di classe B 

0,15-0,5MHz 84-74dBV QP 

 

EN55032: 2015 
(Standard datato) 

0,5-30MHz 74dBV QP  

 0,15-0,5MHz 74-64dBV Med  

 0,5-30MHz 64dBV Med  
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 Non applicabile - nessuna linea di telecomunicazione  

EN 301 489-17 Clausola 7.1 EN301-489-1 Clausola 8.5 Passato 

Armoniche della linea di alimentazione, 
(porta di alimentazione CA) 

A  

EN 61000-3-2: 2006 +A1, A2 Testato nella Modalità 2  

(EN61000-3-2: 2014),(Standard datato)   

EN 301 489-17 Clausola 7.1 EN301-489-1 Clausola 8.6 Passato 

Fluttuazioni di tensione, (porta di 
alimentazione CA) 

Plt  

EN61000-3-3: 2013 Pst  

(Standard datato) Dmax  

 Testato nella Modalità 2  

EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro radio (ERM); 
Norma di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: Requisiti tecnici comuni 

 
Bozza EN 301 489-17 V3.2.0 Standard di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 17: 
Condizioni specifiche per i sistemi di trasmissione dati a banda larga 
Norma armonizzata che copre i requisiti essenziali dell'Articolo 3.1(b) della direttiva 2014/53/UE (non accreditata UKAS) 

Test Classe/limite/livello Risultato 

EN 301 489-17 Tabella A1 Vedere EN50121-4 Passato 

Immunità RF irradiata (involucro) EN301-489-1 Clausola 9.2  

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

(Standard datato) 80-6000MHz  

 1kHz 80% AM  

 Fare riferimento a 301 489-17 Sezione 4.3 
per le bande di esclusione (Testato sulla 
Modalità 2) 

 

EN 301 489-17 Tabella A.1 EN301-489-1 Clausola 9.3 Passato 

Scarica elettrostatica Scariche in aria da ±-8 kV  

EN61000-4-2: 2009 Scariche dirette da +/- 4 kV  

(Standard datato) Testato nella Modalità 2  

EN 301 489-17 Tabella A.1 EN301-489-1 Clausola 9.4 Passato 

Transitori veloci modalità comune linee di segnale da 0,5kV, porte di ingresso e CC  

EN61000-4-4: 2012 porte di alimentazione da 1kV CA  

(Standard datato) Non applicabile alle porte di segnale in cui i cavi 
sono 
< 3m 

 

 Testato nella Modalità 2  

EN 301 489-17 Tabella A.1 EN301-489-1 Clausola 9.5 Passato 

Immunità RF condotta 3Vrms  
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(linee CA, CC, segnale e di terra) 1kHz 80%AM  

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

(Standard datato) Testato nella Modalità 2  

EN 301 489-17 Tabella A.1 
Transienti e 
sovratensioni (linea di 
alimentazione CC 
veicolare) ISO7637-
1/2 

EN301-489-1 Clausola 9.6 N/A 

EN 301 489-17 Tabella A.1 EN301-489-1 Clausola 9.7 Passato 

Cali di tensione e interruzioni 0% @ 0,5 cicli  

(Alimentazione CA) 0% @ 1 ciclo  

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

(Standard datato) 0% @ 250 cicli  

 Testato nella Modalità 2  

 
EN 301 489-1 V2.1.1 Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro radio (ERM); 
Norma di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: Requisiti tecnici comuni 

 
Bozza EN 301 489-17 V3.2.0 Standard di compatibilità elettromagnetica (CEM) per apparecchiature e servizi radio; Parte 17: 
Condizioni specifiche per i sistemi di trasmissione dati a banda larga 
Norma armonizzata che copre i requisiti essenziali dell'Articolo 3.1(b) della direttiva 2014/53/UE (non accreditata UKAS) 

Test Classe/limite/livello Risultato 

EN 301 489-17 Clausola 7.2 EN301-489-1 Clausola 9.8 Passato 

Modalità transitoria e differenziale 0,5 kV da linea a linea  

(Alimentazione CA) 1kV da linea a terra  

 


