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1. General Information

Tak fordi du har kebt et DYSIS Digitalt Kolposkop, fremstillet af DYSIS Medical Ltd.
Disse Brugsanvisninger daekker fglgende enheder:
e DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop (produktkode DYS403)
e DYSIS View Digitalt Kolposkop (produktkode VIEQO1)
VIGTIGT: Hvis du anvender et DYSIS Ultra eller DYSIS Ultra 2.0 kolposkop, henvises til dokumentet

0330-53123 DYSIS Digital Colposcope Instructions for Use Rev 4. Dokumentet kan findes pa
https://dysismedical.com/documents.

Laes denne vejledning grundigt, far du bruger udstyret. DYSIS er designet til at maksimere
sikkerheden og minimere belastningen for brugere og patienter.

Folg neje de generelle forholdsregler i denne brugsanvisning og vaer opmaerksom pa de anferte
advarsler. For at opretholde dit DYSIS Digitale Kolposkop i god stand skal du falge de beskrevne
drifts- og vedligeholdelsesprocedurer.

Henvis til Overensstemmelseserklzeringen (Declaration of Conformity) (0250-83339) for en liste over
standarder og retningslinjer, som DYSIS Digitalt Kolposkop er i overensstemmelse med. DYSIS
Medical driver et kvalitetsstyringssystem i henhold til kravene i ISO 13485:2016.

c € CE-maerket pa dette produkt angiver, at det er testet og overholder
bestemmelserne | UK 2017/745 European Medical Device

2797 Regulation.

U K UKCA-meerket pa dette produkt angiver, at det er testet og
Cn overholder bestemmelserne i UK MDR 2002 (The Medical Devices

Regulations 2002).
0086
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2. Tiltaenkt Population

2.1 Tiltaenkt Population (Brugere)

DYSIS Digitalt Kolposkop er et digitalt billeddannelsessystem designet til at assistere klinikere i in
vivo-evaluering, dokumentation og opfalgning af portio, vagina og vulva. DYSIS Digitalt Kolposkop er
tilteenkt brug i hospitaler og klinikker af brugere, der er grundigt traenet i de relevante medicinske
procedurer. DYSIS' krav til minimumsuddannelse/viden hos operatgren:

e En laege eller sundhedsfaglig professionel, som er uddannet og kvalificeret til at udfgre
kolposkopi

DYSIS Medical tilbyder traening i opseetning og brug af enheden.

2.2 Tiltaenkt Population (Patienter)

DYSIS Digitalt Kolposkop er tiltaenkt til patienter, der gennemgdr en kolposkopisk undersggelse pa
hospitaler og klinikker af sundhedspersonale, der er traenet i de relevante medicinske procedurer.
De medicinske tilstande, der skal diagnosticeres, omfatter - men er ikke begraenset til - cervikal og
vaginal patologi samt generel patologi og tilstande i portio, vagina og vulva. Udvealgelseskriterier for
patienter afhanger af gaeldende retningslinjer for kolposkopi.

3. Tilteenkt formal/anvendelse og kliniske fordele

3.1 Tiltaenkt formal og anvendelse

DYSIS er et digitalt kolposkop, der har til formal at give forstgrret visning af portio, vagina og vulva.
DYSIS bruges til at diagnosticere abnormiteter og udveaelge omrader til biopsi. DYSIS optager, viser
og dokumenterer hgjoplgselige stillbilleder, sekventielt optagede billeder og videoer og giver en
mapping af acetowhitening-effekten for at lette og understatte vurdering og dokumentation.
Gennemgang af DYSISmap ber aldrig erstatte den grundige evaluering af portio udfert af klinikere.

DYSIS Digitalt Kolposkop maler ikke kvantitativt et fysiologisk eller anatomisk parameter og bruges
ikke til at male maengden af eller en malbar enhed af energi eller stoffer (inklusive laegemidler), der
leveres til eller fjernes fra menneskekroppen, og derfor er der intet maleresultat at vise.

3.2 Kliniske fordele

DYSIS Digitalt Kolposkop giver brugeren mulighed for at forsterre og se portio, vagina og vulva. Et
gront filter sammen med et hgjkontrastfilter kan bruges til at understatte visualisering og
identifikation af unormal cervikal intraepithelial neoplasi, fx acetowhite forandring, tydelig
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kartegning og mosaikdannelse. Digitale anmaerkninger kan tilfgjes nar som helst under
undersggelsen for at markere og dokumentere biopsisteder. DYSIS optager, viser og dokumenterer
hejoplaselige stillbilleder og sekventielt optagede billeder og videoer og giver en farvekodet
mapping af acetowhitening-effekten for at lette og stette klinikeren i vurdering og dokumentation.
Underseggelsen kan afspilles igen for at gennemga den pa et senere tidspunkt samt til at informere
patienter om deres anatomi og undersggelsens resultater.

4. Indikationer og kontraindikationer for brug

4.1 Indikationer for brug

DYSIS Digitalt Kolposkop med Pseudo-Color Imaging (PCl) er et digitalt kolposkop designet til at
afbillede portio, vagina og vulva under belysning og forstarrelse. Kolposkopi ved indikation udfgres
for at bekraefte normalitet eller identificere unormale fund forenelig med neoplasi, ofte med
udvalgte biopsier.

PCl-funktionen er et supplerende vaerktgj til visning af omrader med acetowhitening pa cervix. Det
er et vaerktgj, der IKKE ma bruges som erstatning for en grundig kolposkopisk evaluering.

Laes venligst de faglgende brugs- og vedligeholdelsesinstruktioner grundigt, fer du anvender dit nye
digitale kolposkop. Hvis disse instruktioner felges, kan du sikre mange ars palidelig brug.

I VIGTIGT: Materialet i denne manual skal gennemgas og forstas, fer udstyret tages i brug.

VIGTIGT: Brugeren af dette udstyr skal veere grundigt uddannet i de medicinske procedurer, der er
relevante for instrumentet. Derudover skal der afsaettes tid til at leese og forsta disse instruktioner,
inden procedurer udfgres. Instruktionerne for andet udstyr, der anvendes sammen med DYSIS
Digitalt Kolposkop (f.eks. elektrokirurgisk udstyr), skal ogsa laeses og forstas. Manglende
overholdelse kan medfere skade pa patienten og/eller skade pa DYSIS Digitalt Kolposkop.

4.2 Kontraindikationer og bivirkninger

Der er ingen specifikke kontraindikationer for brug af DYSIS Digitalt Kolposkop pa patienter, ud over
eventuelle relative kontraindikationer for at gennemga en kolposkopisk procedure generelt. Disse
skal vurderes og fastleegges af sundhedspersonalet og kan omfatte patientens evne til at tolerere en
standard spekulumundersggelse, tilstande der bedst behandles pa forhand sdsom akut cervicitis og
sveer vaginitis, brug af antikoagulantia eller kraftig bladning. De potentielle bivirkninger ved en
kolposkopisk undersggelse er generelt milde og opleves hovedsageligt under selve proceduren og
kan inkludere ubehag, smerte, blgdning og angst.
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En risikovurdering er udfert for DYSIS Digitalt Kolposkop, og alle resterende risici er vurderet og
reduceret til det lavest praktisk mulige niveau. Der er ikke identificeret nogen ugnskede bivirkninger
ved brug af DYSIS eller eddikesyre (acetowhitening-processen).

5. Brug af Pseudo-Color Imaging (PCl)-funktionen
(DYSISmap™)

Ved brug af PCl-funktionen skal man sikre, at biopsier har tilstraekkeligt overfladeareal til at tage
hejde for eventuelle billedregistreringsfejl (bevaegelse af cervix under undersggelsen), som kan
forekomme i pseudo-color-kortet.

Under den dynamiske billeddannelsesprocedure, som bruges til at generere et pseudo-color-kort, er
det vigtigt at instruere patienten i at forblive sa stille som muligt, ellers vil systemet ikke veere i stand
til at generere et kort.

6. Opsummering af advarsler og forsigtighedsregler

6.1 Alvorlige haendelser

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under brug af et DYSIS Medical-produkt, skal dette rapporteres
til DYSIS Medical (kontaktoplysninger i afsnit 25) og til den relevante myndighed, f.eks. den
kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er behandlet.

6.2 Elektromagnetisk Interferens

DYSIS Digitalt Kolposkop ma kun tilsluttes en jordet stikkontakt.

Brugen af diatermiudstyr eller elektrokirurgiske enheder sammen med DYSIS Digitalt Kolposkop kan
forarsage elektromagnetisk interferens, hvilket kan vise sig som afbrydelser i videostremmen eller i
signalet til monitoren. Anvendelse af en galvanisk isolationstransformer mellem
hovedstremforsyningen og DYSIS Digitalt Kolposkop kan effektivt forhindre interferens. Hvis
interferensen fortseetter trods brug af transformeren, anbefales det dog at anvende et andet
kolposkop til behandlinger.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr, herunder antenner og mobiltelefoner, kan pavirke medicinsk
elektrisk udstyr og bgr ikke bruges narmere end 30 cm fra nogle dele af DYSIS Digitalt Kolposkop.
Dette gaelder ogsa for kabler specificeret af DYSIS Medical.

Udstyrets emissionskarakteristika ger det egnet til brug i industrielle omrader og hospitaler (CISPR
11 klasse A). Hvis det anvendes i et boligomrade (hvor CISPR 11 klasse B normalt kraeves), kan dette
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udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse af radiokommunikationstjenester. Brugeren kan
vaere nedt til at iveerksaette afhjaelpende foranstaltninger, sdsom at flytte eller andre placeringen af
udstyret.

6.3 Advarsler og forsigtighedsregler

Nar systemet anvendes, skal der altid udferes en grundig kolposkopisk
undersegelse, hvor omrader identificeres og udvaelges til biopsi, for
PCl-funktionen bruges til (muligvis) at veelge yderligere biopsisteder.
DYSIS Digitalt Kolposkop med PCl har ikke vist sig at kunne identificere
omrader med unormal cellevaekst (neoplasi). Derfor ma dette system
aldrig bruges til at udelade en biopsi, som er udvalgt pa baggrund af
den konventionelle kolposkopiske undersggelse.

Udstyret ma kun anvende af personale med relevant uddannelse i de
medicinske procedurer og skal leese denne vejledning grundigt, for
enheden tages i brug. Manglende overholdelse kan medfere skade pa
patienten og/eller skade pa enheden.

Det er ikke tilladt at foretage andringer af dette udstyr.
Brug ikke DYSIS Digitalt Kolposkop, hvis det ser ud til at veere beskadiget eller defekt.
Stremkablet skal altid placeres, sa risikoen for at snuble minimeres.

ANBRING IKKE enheden pa en mdade, der gor det vanskeligt at afbryde den fra stremforsyningen.
Stremafbryderen bag pa enheden skal altid vaere let tilgaengelig, sa stremmen kan afbrydes.

Undlad at vippe, skubbe, traekke eller flytte DYSIS Digitalt Kolposkop pa andre mader end beskrevet i
denne manual for korrekt og sikker brug. Enheden skal holdes @verst pa stangen under transport og
ma aldrig flyttes ved at bruge kabler eller kamerahoved som handtag. Enheden skal altid veere i
transportposition og kontrolleres under flytning.

Det er forbudt at traede pa eller sidde pa enheden.
Far DYSIS Digitalt Kolposkop tages i brug, skal det kontrolleres, at det er i optimal stand.
Spild ikke vaesker pa enheden.

Brug kun kabler leveret eller godkendt af DYSIS Medical. Brug af ikke-standardkabler kan medfare
fare for bruger og/eller patient og/eller fare til enhedsfejl.

Far DYSIS Ultra 3.0 flyttes, skal touchskarmen sikres og armene foldes ind.
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For DYSIS View skal der veere tilstraekkelig laengde pa monitorkablet til at tillade bevagelse, eller
ogsa skal monitorkablet afbrydes, for DYSIS View flyttes.

Brug fadderne til at lesne og aktivere bremserne.
Fer flytning af enheden skal bremserne lgsnes, sa hjulene kan bevaeges frit.
Bremserne skal altid aktiveres fgr en undersegelse pabegyndes.

DYSIS Digitalt Kolposkop skal placeres pa en plan overflade med alle bremser aktiveret for at
forhindre beveegelse og at udstyret veelter.

Undersgg funktionaliteten af armene, far en patient undersgges, og ALTID far tilslutning af et DYSIS-
spekulum.

Tilslut kun komponenter, der er specificeret i denne vejledning som en del af DYSIS Digitalt
Kolposkop eller som er angivet som kompatible med enheden.

For at undga risiko for elektrisk sted ma DYSIS Digitalt Kolposkop kun tilsluttes en stremforsyning
med beskyttende jordforbindelse.

Et DYSIS-spekulum ma aldrig fastgaeres til kamerahovedet, far det indsaettes i vagina.

Der ma ikke udeves tryk pa kamerahovedet under undersggelsen eller pa noget andet tidspunkt
(iseer hvis et DYSIS-spekulum er tilsluttet).

Der ma ikke udgves kraft pa spekulumkoblingen pa kamerahovedet. Koblingen ma aldrig bruges
som handtag til at flytte enheden.

Sadan starter du enheden:

1. Tilslut hovedstrgmkablet til stikkontakten.
2. Tryk pa power-knappen.
3. Computerenheden starter- og softwaren abnes automatisk.

Sadan slukker du for enheden:

4. Tryk pa SHUTDOWN pa touchskaermen (fra venstre panel). Kolposkopet slukkes automatisk.
5. For at undga stremforbrug i standby, drej den grenne power-knap pa basen til OFF, nar
enheden er helt slukket.

Kalibreringskortet til DYSIS Digitalt Kolposkop skal holdes rent og i god stand.

Eksterne datamedier skal vaere kontrolleret for malware (virus, trojanere m.m.), f@r de tilsluttes
DYSIS Ultra 3.0.

Sprajt ikke vaesker ind i ventilationsdbningerne.

Ingen dele af enheden ma nedsaenkes i renggringsmidler, og ingen dele ma steriliseres.
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Hvis enheden utilsigtet bliver kontamineret under en undersggelse, skal den renggres med det
angivne desinfektionsmiddel. Enheden skal slukkes og stremkabler afbrydes, far desinfektion
foretages.

Brug passende personlige vaernemidler (f.eks. handsker og beskyttelsesudstyr), nar dele af enheden
desinficeres.
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A Sikkerhedssymboler og yderligere maerkater pa enheden

Se ikke direkte ind i lyskilden i kamerahovedet.

Brug af kamerahovedets handtag til at transportere enheden kan medfere tab af ydeevne
og stabilitet og kan forarsage skade pa bruger/patient.

For at sikre optimal drift og sikkerhed, ma brugeren ikke fijerne nogen af stikforbindelserne
pa kolposkopet.

DYSISmap™ er ikke beregnet til at erstatte konventionel kolposkopisk vurdering og
beslutninger vedregrende biopsi, behandling eller diagnose.

Vurderingen af acetowhitening skal baseres pa visuel inspektion af hele szttet af
acetowhitening-karakteristika.

DYSISmap afspejler kun en delImaengde af disse.

Ved brug af forskellige koncentrationer af eddikesyre kan acetowhitening-karakteristika
a&ndre sig, og som felge heraf kan farvekodningen af DYSISmap til visse grader af
acetowhitening ogsa aendres.

Nar billedets lysstyrke justeres, bar brugeren se pa monitoren forfra og ikke fra siden eller
nedenfra, da dette kan forvride opfattelsen af farve og lysstyrke.

DYSIS View og DYSIS Ultra 3.0 Digitale Kolposkoper:
Fer en DYSISmap-maling skal sprejten fyldes med 1,5 ml eddikesyre og tilsluttes systemet.

Mens DYSISmap-malingen er i gang, ma lyset eller kameraet ikke blokeres; patientens
bevaegelser skal minimeres.

Brugerens biopsi markeringer er digitale markeringer, der overlejres pa det viste billede, og
de folger ikke cervix' bevaegelser. Derfor skal anmaerkninger anvendes med forsigtighed,
hvis cervix beveeger sig efter markeringen.

Ikke-registrerede brugere har ikke adgang til databasen pa DYSIS Digitalt Kolposkop.

Felterne Required (Pakraevet) i formularen New Patient (Ny Patient) er obligatoriske.
Patientdata gemmes kun ved at trykke pa SAVE (Gem).
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Ud over enhedens maerkat findes fglgende advarselsmaerkater pa DYSIS Digitalt Kolposkop eller i
dette dokument:

Engangsspekulummet er en Type-B anvendt del, som giver
ﬂ beskyttelse mod elektrisk stad.
BF, som giver beskyttelse mod elektrisk stad.

BEMARK: Dette symbol bruges til at angive, at
brugsanvisningen/manualen skal laeses.

Generelt advarselssymbol.

Advarsel om fare for klemskader (DYSIS Ultra 3.0 Digitalt

h Flergangs spekulum som fastgares til kamerahovedet, er en Type-
i k

Kolposkop).

B I.

Ma ikke betraedes (DYSIS Digitalt Kolposkop).

Ma ikke siddes pa (DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop).

® Ma ikke skubbes (DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop).

& LED-emission.

ACAUTION
A LED radiation. Advarsel for klasse 2 LED-produkt.

DO MOT STARE INTO
BEAM.

Class 2 LED product.

§
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7. Placering af produktmeerkater

7.1 DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop

Produktmaerkaten (som indeholder enhedens navn, serienummer, DYSIS Ultra 3.0 Digitalt
Kolposkop, den juridiske producents adresse og Unique Device identificerbar stregkode) samt
advarselsmaerkaterne er placeret pa bagsiden af PC-indkapslingen som vist nedenfor:

@DYSIS

DY SIS Ultra 3.0 Digital Colposcope
Product code: DY$404
Serial Number: [JLTRA3230305
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0086 2 QTy:1
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W
-10°C ! o

14°F 5%

B

THIS SIDE UP

* W

KEEP DRY HANDLE Wi H CRKE

EE2-LABL-0021, Revl
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DYSIS Ultra 3.0 Digital Colposcope

Product code: DY'S404

Serial Number:(Serienummep

€ EEK@

2797 0086

Welght = 81 Kg Safe working load = 10 kg

LASER RADIATION
12VvDC T°-10A DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

www.dysismedical.com/manuals
Consultinstructions for use

DYSIS Medical Ltd

Gyleview House E

3 Redheughs Rlgg DY SIS Medlcal SA

Edinburgh, EH12 9DQ, UK. Leof Dimokratlas 4-6
www.dysIsmedlcal.com Neo Psychlko 15451, GREECE
Tel: +44 (0) 131 516 3944 Tel: +30 2106997730

Complete UDI/ Human Read

&I Month_Year esz2iasi003, Revii

Figur 1: Billeder af produkt- og advarselsmaerkater pa DYSIS Ultra 3.0-enheder.
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7.2 DYSIS View

Produktmaerkaten (som indeholder enhedens navn, serienummer, DYSIS View Digitalt Kolposkop og
Unique Device identificerbar stregkode) er placeret pa siden af enhedens base.

Kontaktoplysningsmeaerkatet er placeret under basen (Figur 2).

/A\ DY S|S DYSIS View Digital Colposcope /

\'/ Smart Colposcopy Product Code: VIEOO1 i
Serial Number: VIEW01220190

[1H
LASER RADIATION
no NOT STARE INTO BEAM . UK
CLASS 2 LASER PRODUCT R CcA
(01)05060477110263(21) VIEWD1220190 0086 2797

Y www.dysismedical.com/manuals
/ Consultinstructions for use

(@) DYSIS View-produktmeaerkat placeret pa enhedens
base.

DYSIS Medical Ltd DYSIS Medical SA

Gyleview House Leof Dimokratias 4-6

d 3 Redheughs Rigg @ NEO Psychiko 15451
Edinburgh GREECE
EH12 9DQ, UK Tel: +30 2106997730
www.dysismedical.com
Tel: +44 (0) 131 516 3944 ﬂ :g

—

Weight = 8Kg 2022-08
\ 1217-0125, Rev 02

(b) DYSIS View-kontaktoplysninger placeret under
enhedens base.

1217-0073. Rev 04

F 10AH 250y 12VDCZ==10A /
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D¥SIS View Digital Colposcope
Product code: VIEDO1
Serial Number: VIEWO01220101

€3

2797 T ec [nee|

e mae SR
et
cA u o baTion w7 S

0086 P e S

Shipping weight 15 Kg

-:::Jf ) “’“
¥ 1

Qary:1

12170120, Rew 03

(c) DYSIS View-

forsendelsesmeaerkat.

Figur 2 (a, b, og c): Billeder af produkt-, kontaktoplysnings- og forsendelsesmeerkater
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8. Klassifikationer

Tabellen nedenfor opsummerer klassifikationen af enhederne i henhold til forskellige regulatoriske
standarder:

FORORDNING / STANDARD DETALJER

Medicinsk udstyrsforordning (2017/745) Klasse lla

IP-klassificering (IEC 60529) 00

Softwareklassificering (IEC 62304) Klasse A

LED-Risiko . . . A
Gruppeklassificering (IEC 62471 SKtl;iaéslzenll - Der ma ikke stirres direkte ind i
fotobiologisk sikkerhed)

1D)YSIS genanvendeligt spekulum (IEC 60601- Type BF

DYSIS engangsspekulum (IEC 60601-1) Type B anvendt del

Stremforsyning (klassificering i henhold til Klasse ||

60601-1)

9. Miljgmaessige forhold

9.1 Opbevaring

DYSIS Digitalt Kolposkop ma kun opbevares i miljger, hvor temperaturen er mellem 0°C og 50°C
(32°F til 122°F) og med luftfugtighed op til 95 % (ikke-kondenserende).

9.2 Brug

DYSIS Digital Kolposkop ma kun anvendes i omgivelser, hvor temperaturen ligger mellem 10 °C og
40 °C (50 °F til 104 °F), og hvor luftfugtigheden er op til 90 % (ikke-kondenserende).

@DYSIS
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9.3 Transport

Under forsendelse skal DYSIS Digitalt Kolposkop kunne tale en temperatur mellem -10°C og 50°C
(14°F til 122°F) og en luftfugtighed mellem 5 % og 95 % (ikke-kondenserende).

9.4 Atmosfeaerisk tryk

Der er ingen pavirkning fra atmosfeerisk tryk pa DYSIS Digitalt Kolposkop, og det kraever ingen gasser
for at fungere.

10. Begraensninger | brug

DYSIS Digitalt Kolposkop ma ikke anvendes pa anden made end den tiltaenkte anvendelse, som
angivet af producenten. Enhver pavirkning af grundleeggende sikkerhed, palidelighed og ydeevne er
kun producentens ansvar, hvis:

e Montering/testoperationer, udvidelser, justeringer, andringer eller reparationer udfgres af
passende uddannet personale fra DYSIS Medical;

e Den elektriske installation i rummet opfylder hospitalets elektriske krav, og DYSIS Digitalt
Kolposkop anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Brugerne skal lese vejledningen grundigt, for enheden anvendes.
Kolposkopet ma ikke anvendes, hvis det ser ud til at vaere beskadiget eller defekt.

Der er ingen brugerudskiftelige dele pa enheden bortset fra DYSIS eddikesyreapplikatoren og
sikringerne; det anbefales, at DYSIS eddikesyreapplikatoren udskiftes hver 30. dag.

Bortset fra spekulumet er DYSIS Digitalt Kolposkop ikke beregnet til at komme i kontakt med
patienten.

Brugere og patienter ma ikke stirre direkte ind i lyskilden, nar DYSIS Digitalt Kolposkop er taendt.

Ventilationsabningerne skal holdes fri for blokeringer.
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11. Installation og konfiguration af DYSIS Kolposkop

DYSIS kolposkoper skal installeres af uddannet personale ved brug af falgende dokumenter:

e 0231-84079  DYSIS View og Ultra 3.0 installations-tjekliste

For yderligere konfiguration, sdsom netvaerkstilslutning, installation af printere osv., henvises til:

e 0230-53163  DYSIS View og Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop Administratorvejledning
(Administrator Guide)
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12. DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop - System og
komponenter

12.1 Komponenter

Komponenterne i DYSIS Ultra 3.0 kolposkopet er vist i Figur 3 og beskrevet i de felgende afsnit.

(5)

Figur 3: DYSIS Ultra 3.0 Komponenter: (1) Displayarm; (2) Monitor (touchskeerm); (3) Kamerahoved og (3a)
kamerahoved med tilsluttet engangsspekulum; (4) Optisk arm; (5) Base (inkl. kabinet).

12.2 Base/flytning af enheden
Bremsemekanismen pa basen bestar af hjul med individuelle bremsesystemer.

For at flytte DYSIS Ultra 3.0 skal hjulbremserne slas fra, og slas til igen fer brug af enheden (se Figur
4).
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Figur 4: Bremsemekanismen pa DYSIS Ultra 3.0 bestar af individuelle hjulbremser.

Nar kolposkopet flyttes, skal brugeren lasne bremserne og skubbe metalstangen. DYSIS Ultra 3.0 ma
ikke skubbes ved at bruge armene, kamerahovedet eller monitoren. Der skal udvises forsigtighed
for at beskytte udsatte dele under mangvrering.

12.3 Display og optiske arme

For at placere DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop i den mest hensigtsmaessige position til brug kan de
to arme let justeres. Det kraever minimal kraft at repositionere dem, og det er ikke ngdvendigt at
ldse dem i position.

12.4 Klinikerens monitor

Monitoren er en touchskaerm. Den bruges under kolposkopiundersggelsen til at udfagre proceduren.

12.5 Kamerahoved
Kamerahovedet bestar af et kamera med LED-belysning og et DYSIS eddikesyre-applikationssystem.
DYSIS-spekulumet fastgeres ogsa til kamerahovedet ved hjzelp af spekulumkoblingen - se Figur 9.
12.6 Kamera og lys

Kameraet i kamerahovedet indeholder LED-belysning, som giver belysning under
kolposkopiundersggelsen.

Dette produkt opfylder kravene til et Klasse 2 LED-produkt i henhold til IEC/EN 62471 under normale
driftsforhold og ved enkeltfejl.

Kameraet og LED-belysningen teendes automatisk, nar DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop er i
undersggelsestilstand.

12.7 Eddikesyreapplikator

DYSIS Ultra 3.0 eddikesyreapplikator - se DYSIS View (afsnit 14).
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12.8 Spekulumkobling (koblingsadapter)

For DYSIS Ultra 3.0 spekulumkobling (bla koblingsadapter), se DYSIS View (afsnit 14.1).

12.9 Stroamkabel

DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop ma kun anvendes med den medfglgende AC/DC-
stremforsyningsenhed.

12.10 Montering og indsaettelse af streamkablet

Indsaet enden af stremkablet i stremforsyningsenheden. For at indsaette stremkablet i CPU’en pa

basen skal rillerne passe, og kablet indsaettes. Drej kablet 45 grader mod hgjre, indtil det lases pa
plads (Figur 5). Der heres et klik, nar den sglv/gule tap bevaeger sig i 1ast position. Kablet er nu last
fastienheden.

For at fjerne stremkablet efter nedlukning (se afsnit 12.11), trackkes den gule eller sglvfarvede tap
tilbage, drejes 45 grader til venstre, indtil rillerne flugter, og derefter traekkes kablet ud.

Figur 5: Indseettelse af stramkabel Teend/sluk.

@DYSIS
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12.11 Teend/sluk

For at teende DYSIS Ultra 3.0 skal den veere tilsluttet en stremforsyning og stikkontakt. Tryk pa den
grenne power-knap pa basen (placeret over stremstik-indgangen, se Figur 1). DYSIS-softwaren

starter automatisk, nar enheden taendes, og teend/sluk-knappen lyser gront.

VIGTIGT: R@R IKKE ved knapperne pa bagsiden af monitoren.
Manglende overholdelse kan resultere i monitorfejl.

For at slukke DYSIS Ultra 3.0 trykkes pd SHUTDOWN fra venstre Eis
panel pa STARTskaermen eller fra LOGIN-skaermen, og vent, indtil soipascope
enheden er helt slukket. LTRA180029

VIGTIGT: SLUK IKKE DYSIS Ultra 3.0 ved at traekke stremkablet ud K 6
eller ved at slukke stremmen, far den er helt slukket via ‘
touchskarmen. Manglende overholdelse kan resultere i datatab
og/eller fejl pa enheden.

-~

Figur 6: Gran teend/sluk-knap pa
basen
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13. DYSIS View - System og komponenter

Komponenterne i DYSIS View kolposkopet er vist i Figur 7 og beskrevet i de fglgende afsnit.

(1a)

(3)

Figur 7: (1) Kamerahoved og (1a) kamerahoved med tilsluttet engangsspekulum; (2) Arm; (3) Base (inkl. PC
og hjul med bremser); (4) Monitor (touchskaerm) med stander.

13.1 Base/flytning af enheden

Bremsemekanismen pa basen bestar af fire hjul med individuelle bremser. Alle fodbremser skal
aktiveres, inden en undersggelse udferes, og de skal lgsnes, inden enheden flyttes.

@DYSIS
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13.2 Optisk arm

For at placere DYSIS View i den mest hensigtsmaessige position til brug kan armen (Figur 7) justeres
let. Armen kraever minimal kraft til repositionering, og den behaver ikke at blive 1ast fasti en
bestemt position.

Nar armen abnes, skal kamerahovedet understgttes. Undlades dette, kan kamerahovedet falde en
smule, hvilket kan forarsage skade, hvis det er taet pa andre genstande.
13.3 Klinikerens monitor

Monitoren er en touchskaerm. Den bruges under kolposkopiundersggelsen til at udfagre proceduren.

13.4 Kamerahoved

Kamerahovedet bestar af et kamera med LED-belysning og DYSIS eddikesyre-applikationssystem.
Spekulumet fastgeres til kamerahovedet via spekulumkoblingen - se Figur 7.

13.5 Kamera og lys

Kameraet i kamerahovedet indeholder LED-belysning, som giver belysning under
kolposkopiundersggelsen og udfgrelsen af DYSISmap.

Dette produkt opfylder kravene til et Klasse 2 LED-produkt i henhold til IEC/EN 62471 under normale
driftsforhold og ved enkeltfejl.

Kameraet og LED-belysning taendes automatisk, nar DYSIS View Kolposkop er i
undersggelsestilstand.

13.6 Kabeltilslutninger og taend/sluk

13.6.1 DYSIS View

Indseet enden af streamkablet i stremforsyningsenheden (PSU). Streamkablet skal, med den flade side
opad, skubbes lige ind bag pa DYSIS View-basen (Figur 8). Monitorkablet indsaettes i den tilsvarende
port ved at justere hun dele med han delen pa porten. Nar det er helt indsat, skal ringen omkring
stikket skrues fast pa porten.
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Figur 8: DYSIS View monitorkabel, taend/sluk-knap, sikring og stremkabel.

For at taende DYSIS View Digitalt Kolposkop skal stramforsyningen vaere tilsluttet en stikkontakt. Tryk
pa den grenne power-knap pa basen (Figur 8). DYSIS-softwaren starter automatisk, nar enheden
teendes, og teend/sluk-knappen lyser grant.

ROR IKKE ved knapperne bag pa monitoren. Manglende overholdelse kan resultere i
monitorfejl.

For at slukke DYSIS View Digitalt Kolposkop trykkes pa SHUTDOWN fra venstre panel pa
STARTskeermen eller fra LOGIN-skaermen, og vent, indtil enheden er helt slukket.

VIGTIGT: SLUK IKKE DYSIS View Digitalt Kolposkop ved at traekke streamkablet ud eller ved at slukke
strammen, far den er helt slukket via touchskaermen. Manglende overholdelse kan resultere i
datatab og/eller fejl pd enheden.

14. DYSIS eddikesyre-applikator

DYSIS eddikesyre-applikatoren bestar af to dele: en sprgjte og spekulumkoblingen. Et manuelt
spraysystem er integreret i kamerahovedet (Figur 9) til pafering af eddikesyre. Eddikesyre paferes
manuelt af brugeren for at starte DYSIS-undersegelsen. Systemet bestar af en 1,5 cc sprojte, slange
og en spekulumkobling med diffusor. DYSIS eddikesyre-applikatoren fyldes ved at skrue sprgjten ud
af bagsiden af kamerahovedet. Traek eddikesyre op i sprejten og skru den ind bag pa
kamerahovedet. Placer et stykke papir foran diffusoren og tryk stemplet i bund for at fjerne luft fra
slangen fer undersggelsen. Dette skal gentages et par gange. Inden undersggelsen pabegyndes, skal
det sikres, at luften er fjernet fra slangen, sprgjten er fyldt med eddikesyre, og at den er korrekt
tilsluttet kamerahovedet.
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Figur 9: DYSIS Ultra 3.0 og DYSIS View spekulumkobling og eddikesyre-applikator.

14.1 Spekulumkobling

DYSIS-spekulumet fastgeres til kamerahovedet efter indsaettelse i koblingen, der ogsa indeholder
eddikesyrediffusoren. Spekulumkoblingen betragtes som en del af DYSIS eddikesyre-
applikatorkittet. Den bla koblingsadapter skal indsattes i det optiske hoved som vist i Figur 10(a)
(KORREKT indsaettelse) og ikke omvendt som vist i Figur 10(b) (FORKERT indseettelse).

Figur 10: (a) Korrekt indsaettelse af spekulum og (b) forkert indsaettelse i DYSIS Ultra 3.0 / DYSIS View
koblingsadapter.

For at frigere og fijerne spekulumet fra koblingen (Figur 11), holdes bagsiden af spekulumet med den
ene hand for at stabilisere det, mens tommelfingeren pa den anden hand placeres pad bagsiden af
spekulumkoblingen (under slangen); tryk derefter forsigtigt pa spekulumets bagende fra
indsaettelsespunktet.

Bemaerk: Pa billedet nedenfor er engangsspekulum vist, men princippet for fastgerelse og fjernelse
gaelder ogsa ved genanvendelig spekulum.
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Figur 11: Fjernelse af spekulum

15. Liste over yderligere tilbehgr til DYSIS Digitalt
Kolposkop

De eneste forbrugskomponenter, der anvendes med DYSIS Digitalt Kolposkop, er som fglgende og
er specifikt designet til brug med DYSIS kolposkopet:

Eddikesyre-applikator (ACE005) - til DYSIS View og DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop

Eddikesyre (typisk 3-5 % koncentration) pafgres patientens portio med en manuelt betjent sprojte.
Den paferte volumen er 1,5 cc. Formalet med brugen af eddikesyre er at fremkalde acetowhitening,
hvilket hjaelper med at identificere abnormiteter; dette er en standard kolposkopisk procedure.

Engangsspekulum (DSP001, DSP002, DSP003).

Det sterile engangsspekulum (fas i forskellige starrelser) er fremstillet af Eastar™ Copolyester
MNO58.

Engangs regsug (TRP001)

DYSIS engangsdiagnostiske spekulum kan med en simpel handling omdannes til et
behandlingsspekulum ved at fastgare et sterilt engangsbehandlingsrgr. Behandlingsraret er et lille
plastikrgr, der mekanisk fastggres til det diagnostiske spekulum og giver effektivitetsfordele for
klinikeren og komfortfordele for patienten ved rggudsugning under behandlinger -
behandlingsrgret har ingen direkte kontakt med patienten. Se 0230-53028 DYSIS Vaginalt
Engangsspekulum. Engangsbehandlingsrgret er fremstillet af Polyprop 3020 SMB3.
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Genanvendeligt spekulum (RSP001 og RSP003-RSP006)

Det genanvendelige spekulum (fas i forskellige sterrelser) er fremstillet af medicinsk rustfrit stal af
Surtex Instruments Ltd. Denne enhed skal renggres og steriliseres i henhold til 0230-53004 DYSIS
Genanvendeligt Vedligeholdelses- og Renggringsvejledning.
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16. Placering af DYSIS Digitalt Kolposkop

16.1 DYSIS Ultra 3.0 Digitalt kolposkop

For at placere DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop ved siden af undersagelsesbordet fgr brug, skal
felgende forhold overvejes:

e Tilgaengelig plads

e Placering af stremudtag

e Om operateren er venstre- eller hgjrehandet
e Undersggelsesbord

Ideelt set bar DYSIS Ultra 3.0 placeres ved siden af undersggelsesbordet med den optiske arm under
patientens ben og monitorarmen over patientens ben. Armene kan nemt justeres og behaver ikke
lases fast.

Bremserne skal vare tilgaengelige for brugeren eller teamet, sa de kan lgsnes hurtigt og flytte
enheden i tilfeelde af, at patienten kraever akut behandling.

16.2 DYSIS View Digitalt Kolposkop

Placer DYSIS View foran undersggelsesbordet. Den optiske arm kan let justeres.
Touchskaermsmonitoren kan placeres pa et bord eller en stander (ikke inkluderet) pa venstre eller
hejre side, uden for benstatterne.

Efter indsaettelse af spekulumet, tilslutning af kamerahovedet til spekulumet og opnaelse af et
tilfredsstillende synsfelt, skal alle hjulbremsere lases.

Bremserne skal vaere tilgaengelige for brugeren eller teamet, sa enheden hurtigt kan flyttes, hvis
patienten kraever akut behandling.
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17. DYSIS-undersggelsen

Det generelle forlgb af undersggelsesprocessen med DYSIS Digitalt Kolposkop er som folger:

e Patientforberedelse

Pabegyndelse af undersggelse

e Visuel vurdering (inklusive pafering af eddikesyre for at observere acetowhitening-effekt)
e Udveelgelse af biopsisteder (baseret pa standard visuel kolposkopisk vurdering)

e Valg af Indledende kolposkopisk vurdering

e Gennemgang af DYSISmap

e Valg af endelig vurdering

e Udveelgelse af yderligere biopsisteder, hvis relevant

¢ Indsamling af alle udvalgte biopsipregver
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18. DYSIS softwareapplikation

18.1 Generelt

Driften af DYSIS Digitalt Kolposkop foregar via en softwareapplikation, som er installeret pa den
integrerede computer. Kunder har mulighed for at fa deres enheder konfigureret i Trial Mode
(Prevetilstand), hvilket opdeler hver kolposkopiundersggelse i to faser - én for klinikeren gennemgar
DYSISmap og én efter (se afsnit 17). Bemaerk, at det preecise skaermlayout kan variere afhaengigt af
den installerede softwareversion.

De vigtigste funktioner i softwaren er:
e Styring af applikationen via en grafisk brugerflade pa touchskaermen
e Gennemfarelse af kolposkopiundersagelse ved at styre belysning, billeddannelse og visning
e Styring af billedet ved fokusering, anvendelse af digitale filtre og sendring af forsterrelse
e Kalibrering af det optiske system
e Lagring af billeder og videoer samt udferelse af mapping af acetowhitening

o Database til opbevaring af patientjournaler (identifikatorer, undersggelsesinformation,
billeder og andet relevant materiale)

e Gennemgang af tidligere patientjournaler og billeder samt afspilning af undersggelser
e Adgangskontrol til enheden (passwordbeskyttet login)
e Styring af brugeradgang til funktionalitet

e Mulighed for at @ndre konfigurationen af enheden (lokationsspecifik, prove vs. ikke-prave,
0osVv.)

e Mulighed for at forbinde til et netvaerk for at eksportere billeder og rapporter

Bemaerk: DYSIS Medical har ikke mulighed for at indsamle eller behandle patientidentificerbare
oplysninger.

18.2 Login

Efter at DYSIS Digitalt Kolposkop er taendt, skal brugeren logge ind (LOGIN) for at fa adgang til
applikationen (Figur 12). Applikationen viser et tastatur pa touchskaermen og beder brugeren
indtaste brugernavn og adgangskode (standardbrugernavne og adgangskoder udleveres ved
installation/traening og kan derefter tilpasses). Nar oplysningerne er indtastet, veelges LOGIN for at
komme til startmenuen og fa adgang til patientjournaler eller pdbegynde en undersggelse.
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DYSIS

LOGIN

Figur 12: Loginskeerm

18.3 Home screen (Startskaerm)

DYSIS HOME Screen (Startskaerm) er det centrale navigationspunkt i softwaren.

+© [ X]
- L) ]
New Patient DYSIS Exam Patient Database

Calibration will expire in 6 days

Figur 13: Home screen

Fra HOME Screen kan brugeren vaelge New patient (Ny patient), starte en DYSIS EXAM (DYSIS-
undersegelse) eller fa adgang til Patient Database (Patientdatabase) for at gennemga tidligere besog
eller tilfgje et nyt besgg til en eksisterende patientjournal
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Yderligere muligheder: Tryk pa == MENU i gverste venstre hjgrne (Figur 13) for at fa adgang til flere
funktioner. Dette abner et sidepanel (Figur 14), der giver brugeren adgang til falgende: Simulator,
Settings (Indstillinger), Calibration (Kalibrering) [kun USA, se afsnit 1.1 nedenfor], Help (Hjzelp),
Export all data (Eksporter alt data), WiFi connection information (WiFi-forbindelsesinformation),
Logout (Log ud), Shutdown (Luk ned) samt systemets dato/klokkeslaet.

-

New Patient

Figur 14: Sidepanel med yderligere muligheder.

18.4 Generelle navigationsknapper - DYSIS Digitalt Kolposkop

| nogle menuer vil < knappen fgrer brugeren tilbage til forrige skaerm. | andre tilstande vil <
knappen give mulighed for at vende tilbage til den forrige skaerm, efter at en besked er blevet
bekreeftet.

= giver mulighed for at vende tilbage til HOME Screen, afhaengigt af den aktuelle tilstand.
= abner sidepanelet fra HOME screen

En anden menu er tilgaengelig via /= knappen nar enheden er i undersggelsestilstand. Se de
efterfalgende afsnit for detaljer.
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18.5 Oprettelse af en ny patientjournal

For at oprette en ny patientjournal i databasen (Figur 15) skal brugeren veelge NEW PATIENT (Ny
patient) pa startskaermen og derefter bruge touchskaermen til at indtaste personlige
identifikationsoplysninger og evt. yderligere demografiske data. Markaren kan flyttes til et hvilket
som helst felt ved at trykke i tekstboksen eller trykke pa tabulatortasten pa tastaturet. Derudover
kan NEXT (Naeste) trykkes pa touchskaermen for at ga videre mellem datasaet.

For at oprette en patientjournal skal felterne markeret som Required (Pakraevet) udfyldes, og
derefter trykkes SAVE (Gem).

First Name.
Middle Name
Last Name
Patient ID

Date of Birth

Figur 15: Patientinformation for ny patient

Yderligere oplysninger kan tilfgjes ved at veelge hvert ikon fra venstre panel i NEW PATIENT-
skaermen, herunder adresse, generelle oplysninger og obstetrisk anamnese (Figur 16).

E i B sy = = E e s
- m T = = m
Miscarri g
Seate SamLialy Acthe s Mo
Abortion
Dip coce O+ o As A
Bleod T Sall Birnhes
Telephone s e B | AR+ | AR
".‘ email g Cosareans

Figur 16: Yderligere patientinformation

Alle oplysninger gemmes i patientjournalen, nar der trykkes pa SAVE (Gem).
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18.6 Nyt besog for en eksisterende patient

For at oprette et NEW VISIT (Nyt besag) for en eksisterende patient vaelges patienten fra databasen
ved at trykke pa PATIENT DATABASE (Patientdatabasen) fra startskaermen (Figur 13). Derefter veelges
patienten ved at rulle ned gennem listen, som er alfabetisk sorteret efter LAST NAME (Efternavn)
(Figur 17). Alternativt kan databasen gennemsgges ved at indtaste information i felterne over
kolonnerne med data eller ved at trykke pa kolonneoverskriften, hvilket vil sortere listen alfabetisk
eller efter ID-nummer.

— é“ Patients
Clear
LastName = First Name Patient ID Last Visit L)

Demo Demo2 149 Mar 12 2018 7 Patient ID:
DOB:

Demo1 Demo 809 Mar 12 2018 6 +
Last Visit

Demal cin3 D1 Apr 26 2012 10 Street:

Demod FU D4 Jun 27 2014 1 Births:

. - Miscarriages:

Last irst Mar 19 2018 13 Cosarenns:

LastName 1 FirstName 1 12 Mar 14 2018 9 Sexually Active:

LastName2 FirstName2 222 Mar 142018 8 Smoker:
Allergies:

P Patient onevisit Mar 9 2018 1

Patient P H Mar 92018 3

Patient EM 611 Mar 12 2018 4

Patient Mw 474100 Mar 15 2018 5

T Patient 123-hn] Mar 92018 2

TESTing worklist 654321 Mar 15 2018 12

New Patient

Figur 17: Liste over patienter i databasen

Efter at patienten er valgt, trykkes der pa NEW VISIT i de fremhaevede bokse nederst til hgjre pa
skarmen (Figur 18). En NEW VISIT-journal vil blive oprettet. Information om det nye besag kan
indtastes pa samme mdade som beskrevet i afsnit 19 nedenfor.
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Figur 18: Nyt besgg for en valgt patient

19. Undersggelsesforberedelse og funktioner

19.1 Tilfejelse af data til en patientbesegsjournal

Nar en ny patientbesggsjournal er oprettet - enten for eller efter kolposkopiundersggelsen - kan
brugeren indtaste yderligere oplysninger om undersggelsen ved at vaelge den relevante boks i
besegsformularen (Figur 19). Dette inkluderer henvisningsarsagen, supplerende patientoplysninger
(Figur 22) samt den foresldede behandlingsplaner og eventuelle histologiske resultater.

first name last name, Visit ID; New visit

Date of visit: Sep 232019
Prover: Dr Unrestricted

P

REFERRAL REASON /| COLPOSCOPY #  ADDITIONAL PATIENT INFORMATION s

MANAGEMENT PLAN #  HISTOLOGY RESULTS #  NOTES s

Figur 19: Ny besggsformular
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REFERRAL
CYTOLOGY RESULT
Date | ]
Normal ‘ Inflammation ‘ HPY ‘ ‘ ASC-US ‘ ASC-H H LS. ‘ ‘ HsIL ‘ AGC ‘ ‘ Invasive ‘ Other
REFERRAL REASON
Clinical Follow Up hrHPy For Treatment. Ascus Other
Suspicin x2 <
SympTOMS
IMB PCB. PMB Menorrhagia Other None
HPV RESULT
Date
HPY Type
‘ LR ‘ ‘ HR ‘
Figur 20: Henvisningsarsag (international)
REFERRAL
CYTOLOGY RESULT
Date
) T
s Ho WG HG Glandular Glandular
Normal inflammation HPY ?°’°""M Eﬁ:’”""_“el k k K Dyskaryssis Neaplasia Neaplasia
Ainmats S (Milc) {Macy (52w Invasse SqCa || (Endocervicall || (non-cendcal)
REFERRAL REASON
el Fellaw Uj Failed Test of Cure Far Treatment New Referral Other
st aw Up of Cu ar Treatmer err \
SYMPTONS
ime eca e Menarrhagla Other Nene
HBV RESULT
Date
HEY Type
e R

Figur 21: Henvisningsarsag (UK)
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Contraception
Yes
Pregnant
Yes
HIV Status
Positive

Medication

Anti
Coagulants

HPV Vaccination Type

2-valent

ADDITIONAL PATIENT INFORMATION

No

No

Negative

Anti Heart

Immunosuppressants
Hypertensives Related PP

4-valent 9-valent None

Figur 22: Yderligere patientinformation

19.2 Start af undersogelsen

Efter valg af DYSIS-undersggelse taendes kamerahovedet automatisk, og kamera og lys aktiveres.

Brugeren kan observere billedet i kameraets synsfelt pa touchskaermen og fortsaette med

undersggelsen.

@DYSIS



DYSIS Digitalt Kolposkop Brugsanvisning
0330-53123, Rev 05 DRAFT | Revision Date 17-Aug-2025

19.3 Forberedelse af patienten

Ved ikke-cervikale undersggelse (f.eks. vulva, vagina osv.) forberedes patienten efter
standardpraksis.

Ved cervikale underseggelse folges standard klinisk praksis for patientforberedelse, og spekulum
indsaettes. Spekulum justeres for at opnad det optimale synsfelt. Slim fjernes forsigtigt med en ter
gaze eller med en vatpind fugtet med saltvandsoplgsning. Undga at bruge eddikesyre til renggring,

da dette vil igangsaette acetowhitening-processen. Sgrg for, at spekulumkoblingen er placeret
posteriort.

DYSIS Digitalt Kolposkop forbindes til spekulumet via spekulumkoblingen pa forsiden af
kamerahovedet efter indsaettelse for at stabilisere billedet under undersggelsen. Tilslutningen sker
ved at skubbe spekulumets ende ind i dbningen pa koblingsstangen pa kamerahovedet (se Figur 10).
Dette laser ikke helt, men stabiliserer billedet under undersggelsen.

19.4 Undersogelse

DYSIS-monitoren er en touchskarm. Fra undersggelsesskarmen kan forsterrelsen gges n eller
mindskes E ved at klemme/udvide billedet med fingrene pa skeermen (Figur 23.).

Ensure syringe is filled and connectad,

Brightre

Focus
12

Polarizers

Figur 23: Undersggelsesskaerm
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Flere funktioner er tilgaengelige under undersggelsen for at lette den kolposkopiske vurdering:

SYMBOL FUNKTION BESKRIVELSE

Tag et stillbillede af det aktuelle synsfelt.
Kan tages mens filtre er aktiveret eller nar
billedet er zoomet. Kan ogsa bruges til at
dokumentere ikke-cervikale undersggelser.

Gem billede

Aktiverer videooptagelse. Tryk for at starte

Videooptagelse og stoppe. Flere videoklip kan optages.

Anvender et gront filter pa billedet. Tryk
Gront filter igen for at deaktivere og vende tilbage til
fuldfarvevisning.

Forgger kontrasten i billedet. Tryk igen for
Hojkontrastfilter at deaktivere. Tilgaengelig for bade
fuldfarve og gran filtervisning.

- Brightness Giver mulighed for at justere billedets
0 Lysstyrke
lysstyrke.
Focus
- 14 Fokus Giver mulighed for at justere fokus.

Ved at trykke pd denne knap veelger
brugeren den “initiale” kolposkopiske
Initial vurdering (fer visning af DYSISmap) med
vurdering* valgmulighederne Normal, Lav eller Hg;j.
*Kun tilgeengelig ndr enheden er konfigureret i
Pravetilstand.

Ved at trykke pa denne knap veelger
brugeren den “endelige” kolposkopiske

*Kun tilgeengelig ndr enheden er konfigureret
i Pravetilstand.

Start DYSIS-

tilstand Tryk for at starte mapping-processen.

_ Endelig vurdering (efter visning af DYSISmap) med
vurdering* valgmulighederne Normal, Lav eller Hg;j.
AN
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Aktiver/deaktiver polariseringsfiltrene.
Polariseringsfiltre TIL: Bruges under
_ Polariserinesfiltre mapping. Overfladerefleksioner fjernes.
I SR Polarizers - & Polariseringsfiltre FRA: Polariseringsfiltre
TIL/FRA .
FRA: Kan bruges til generel undersggelse.
Forbedrer dybdeopfattelse og
farvegengivelse.

Afslut undersggelsen; der vises en
. Tilbage-knap mulighed for at gemme de indsamlede
data.
. Yderligere Abner et ekstra panel til visning af gemte
muligheder billeder.

Figur 24: Optag billede

Figur 25: Forstarret billede; venstre: farvebillede (standardvisning); midt: grent filter; hgjre: grent filter med
hgjkontrastfilter aktiveret.
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20. DYSIS mapping

20.1 Igangsaettelse af mapping-processen

Sprgjten skal vaere fyldt med eddikesyre og tilsluttet kamerahovedet, fgr mapping-processen startes.
Inden mapping pabegyndes, skal patienten instrueres i at forblive sa stille som muligt, billedet skal
fokuseres, lysintensiteten justeres til det gnskede niveau, og polariseringsfiltrene skal vaere
aktiveret. Der ma ikke anvendes yderligere lyskilder til at belyse portio.

For at starte DYSIS Mapping trykkes pa Start DYSIS Mode. Pa dette tidspunkt starter
billedoptagelsen, og knappen Start DYSIS Mode forsvinder (Figur 26). Lysstyrke-, fokus- og
polariseringskontroller deaktiveres, og systemet afventer paferingen af eddikesyre. Serg for at
minimere bevagelser og sikre, at intet blokerer kameraets synsfelt. Hvis der kraeves korrektioner for
undersegelsen pabegyndes, bruges Back (tilbage)-pilen til at afslutte og genstarte undersggelsen.

For at minimere bevaegelse af det optiske hoved placeres fingerspidserne foran pa handtaget og
tommelfingeren bag pa sprejten. Stemplet trykkes helt i bund for at spraye eddikesyre pa cervix,
hvorefter mapping-processen pabegyndes.

Spray syringe to start mapping.

@ Brlghumvss
@ | Fo]c:s

off Polarizers
|

Figur 26: Undersggelsesskaerm (efter tryk pa Start DYSIS Mode).
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20.2 DYSIS-mapping

Under mapping-processen ma der ikke placeres noget i kameraets synsfelt, da dette kan forhindre
beregning af kortet.

Mens systemet indsamler billeder til mapping, skal der gennemfgres en grundig visuel kolposkopisk
vurdering. Omrader kan forsterres under undersegelsen, og filtre kan anvendes for at forbedre
visualisering af forskellige karakteristika sdsom vaskulaere megnstre, atypiske kar, mosaikdannelse
eller punkturation. Biopsimarkgrer og os-marker kan tilfgjes eller slettes via de relevante knapper.

DYSIS Mapping Mode

Figur 27: Undersggelsesskaerm (DYSIS mapping i gang)

Under mapping vises en timer (taeller) i nederste hgjre hjgrne af skaermen. Systemet kraever mindst
125 sekunders information for at kunne beregne kortet, og processen stopper automatisk efter 185
sekunder. Statusbjzelken bliver grgn, nar timeren nar 126 sekunder. Nar statusbjzelken er gren, er
der indsamlet tilstraekkelig information, og et kort vil blive beregnet, selv hvis Stop veelges pa dette
tidspunkt.
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Underseggelsen kan stoppes manuelt pa ethvert tidspunkt ved at trykke pa:

Der vises en bekraeftelsesmeddelelse (Figur 28). Hvis undersggelsen stoppes, inden der er indsamlet
nok data, vil kortet ikke blive beregnet, og der vises en advarselsmeddelelse.

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

mEE 2 EE

Figur 28: Bekraeftelsesmeddelelse

Yderligere muligheder bliver tilgaengelige ved start af mapping:

SYMBOL FUNCTION DESCRIPTION
- Tilfej eller fjern en digital marker for OS. Tryk ferst pa
OS-marker muligheden, og veelg derefter omradet pa
-‘ touchskaermen

Tilfgj eller fjern digitale biopsimarkgrer under/efter

- Biopsimarker .

For enheder konfigureret | Trial Mode (Prevetilstand): Under mapping-processen - og under
alle omstaendigheder fgr valg af visning af DYSISmap - skal brugeren indtaste den initiale
kolposkopiske vurdering eller forudsigelse af undersggelsen ved at veelge NORMAL, LOW (Lav) eller
HIGH (Haj) (Figur 27). Tilsvarende skal brugeren efter at have set kortet indtaste en endelig
vurdering, inden undersggelsen lukkes (Figur 30).
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Nar DYSIS-kolposkopet anvendes, kan brugeren til enhver tid under den dynamiske billeddannelse
gennemga de billeder, der hidtil er optaget (instant replay) ved at trykke pa afspilningsikonet.
Afspilningen kan tilgas ved at veelge --knappen nederst pa skaermen i live-visning. Et saet
knapper gor det muligt at afspille billeder med 2x normal hastighed, 5% normal hastighed eller
billede-for-billede.

Brugeren kan anvende frem-/tilbageknapperne pa touchskaermen til manuelt at bladre i billederne
eller afspille kontinuerligt og vaelge afspilningshastighed. Afspilningsvinduet kan flyttes pa
touchskaermen ved at bergre den hvide bjeelke gverst og traekke den til den gnskede placering.

Tryk pa --knappen for at afslutte denne forhandsvisning og vende tilbage til fuldskaerms live-
visning (Figur 29).

) Video (35 seconds)

DYSIS Mapping Mode

Figur 29: Undersggelsesskeerm med forhandsvisningspanel vist.

Efter at mapping-processen er fuldfert, vil lysstyrke- og fokusindstillinger, knappen til
aktivering/deaktivering af polariseret visning samt videooptagelse igen veere tilgaengelige.

VIGTIGT: Brugeren kan altid udvaelge biopsipunkter pa baggrund af den konventioelle
kolposkopiske undersggelse, far visning af DYSISmap. Udveelges biopsipunkterne efter valg af
Show Map (vis kort) vil biopsipunkterne (ringen) eendre farve.
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20.3 DYSISmap

Brightness
o
Focus
19

Polarizers |

Figur 30: Examination screen with DYSISmap displayed

DYSIS Digitalt Kolposkop dokumenterer de dynamiske optiske faenomener, der er forbundet med
cervikal acetowhitening, i et farvekodet kort. Enheden optager hgjoplaselige, sekventielle billeder,
som automatisk justeres for sma vaevsbevagelser og kontraktioner, hvorefter de anvendes til at
beregne DYSISmap (se eksempel i Figur 30).

Mapping-funktionen skal bruges som et supplement til den kolposkopiske undersggelse og altid
forst, efter at brugeren har undersggt patienten og udvalgt biopsisteder (hvis relevant) baseret pa
standardretningslinjer. Yderligere biopsisteder kan valges efter visning af det farvekodede kort,
men visning af DYSISmap ma aldrig fere til, at biopsisteder valgt under den konventionelle
kolposkopiske undersggelse annulleres.

DYSISmap registrerer og dokumenterer vaevets acetowhitening-dynamik (intensitet eller diffus
refleksion over tid). Farvespektret i DYSISmap spaender fra cyan, bla, gren og red til gul og hvid og
afspejler en gradvist staerkere acetowhitening-respons.

DYSISmap er ikke beregnet til brug pa ikke-cervikalt vaev.
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Tabellen nedenfor viser farvekoden, der anvendes til at dokumentere vavets acetowhitening-
dynamik, som den er registreret af DYSIS Digitalt Kolposkop. Denne farvetildeling er baseret pa en
kombination af intensitet og varighed af acetowhitening over tidsperioden for den dynamiske
billeddannelsesprocedure.

Farvekodning Styrkegrad
White Intens

Gul Meget steerkt
Red Staerk

Grgn Moderat
Mearkebla Svag

Cyan Meget svag

Ingen farve Meget svag/ingen

| eksemplet i Figur 30 ovenfor kan man observere den gradvise andring af farver fra bla/gren til
red/gul/hvid, hvilket indikerer en gradvist steerkere respons i DYSISmap, som kolposkopisten kan
inddrage i den samlede kolposkopiske vurdering og ved udveelgelse af relevante omrader til
biopsitagning.

20.4 Dynamiske kurver

Efter den dynamiske billeddannelse kan brugeren gennemga vaevets acetowhitening-respons over
tid ved hjeelp af graferne, der vises nederst til hgjre pa skaermen (Figur 31).

Figur 31: Dynamiske kurver

Ved at trykke pa forskellige steder pa portio pa skaeermen er det muligt at se og sammenligne
responsen fra forskellige omrader. Dette vaerktgj kan lette gennemgangen af acetowhitening-
forandring pa forskellige lokaliteter ved at overvage variationer i intensitet (kurvehgjde) og varighed.

@DYSIS

Smart Colposcopy



DYSIS Digitalt Kolposkop Brugsanvisning
0330-53123, Rev 05 DRAFT | Revision Date 17-Aug-2025

Den lodrette akse repraesenterer intensiteten af acetowhitening, mens den vandrette akse
repraesenterer tid siden pafering af eddikesyre. Denne funktion er kun tilgaengelig, nar kortet er
blevet beregnet og vist.

Histogrammet repraesenterer antallet af hver farve pa kortet i logaritmisk skala.

Yderligere biopsimarkgrer kan tilfgjes (og fiernes om nadvendigt), efter at DYSISmap er vist.
Biopsimarkerer, der er tilfgjet for kortet, vises i lysebla (og kan ikke fiernes); dem, der vaelges efter
kortet, vises i orange (se biopsier #2 and #3 i Figur 32). Fgr biopsiproceduren kan knappen Hide Map
(Skjul kort) veelges, og DYSISmap vil blive fjernet fra visningen, mens biopsipunkterne stadig vises pa
pa livebilledet af cervix til reference og vejledning.

Brightness
0

Focus

-19

Polarizers |} on

Figur 32: Undersggelsesskeerm med biopsimarkgrer vist

Brugerens anmaerkninger er digitale markeringer, som er lagt ind over det viste billede og falger ikke
cervix beveegelser. Derfor skal de bruges med forsigtighed, hvis cervix bevaeger sig efter
markeringen. Biopsimarkerer bevarer dog deres placering, nar billedet forsterres.

20.5 Afslutning af undersegelsen

For at afslutte undersggelsen, efter at alle gnskede observationer er foretaget, data er registreret, og

funktioner udfert, skal brugeren trykke pa M@* nederst til hojre pa skaermen. Amerikanske
brugere eller brugere med enheder konfigureret i Trial Mode skal fgrst vaelge en endelig vurdering;
ellers vil systemet bede om dette, ndr undersggelsen afsluttes.
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20.6 Tilknytning af DYSIS-undersagelse til en patient

Hvis brugeren starter en DYSIS-undersggelse direkte fra HOME Screen (Startskarmen), kan
undersegelsen, nar den er afsluttet, gemmes i en patientjournal. Efter at billeder, videoer eller
undersggelsen er gemt, afsluttes DYSIS-undersggelsen, og falgende skeerm vises (Figur 33.):

Please select patient
lsurname First Name Patient 1D Date Clear
LastName =~ First Name Patient ID Last Visit D

P Patient onevisit Mar 92018 1
T Patient 123-hnj Mar 9 2018 2
Patient P H Mar 92018 3
Patient EM 611 Mar 12 2018 4
Patient MW 474100 Mar 12 2018 5
Demo Demo 809 Mar 12 2018 6
Demo Demo2 149 Mar 12 2018 7
LastName2 FirstName2 277 Mar 14 2018 8
LastName 1 FirstName 1 12 Mar 14 2018 9
New Patient Cancel

Figur 33: Veelg patient

Brugeren kan enten oprette en ny patient, hvor undersggelsen vil blive gemt, vaelge en eksisterende
patient eller trykke pa Cancel (Annuller). Ved valg af Cancel vil undersggelsen blive kasseret, og en
bekraeftelsesmeddelelse vil blive vist.

20.7 Dokumentation af undersoegelsen

Kliniske fund fra den kolposkopiske undersggelse og behandlingsplan kan dokumenteres ved at
veelge sektionen Kolposkopi og vaelge mellem de tilgeengelige muligheder (se Figur 34).
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- - Visit id: New visit

Date of visit: Jun 16 2020
Provider: DVSIS
P
REFERRAL REASON # | coLPoscOPY
Cytology Result: HSIL Gland Openings: No
HPY Test Result: HR Original Colposcopy Impression: Low
Final Colposcopy Impression: High
Biopsy Type: PunchiBrush
Abnormal Vessels: Yes
Punctation: Fine
Lecation Of 5C): On Ectocervix
Mosaic: Fine
MANAGEMENT PLAN #  WISTOLOGY RESULTS
DYSISmap Reference Blopsies
inReport © InReport inRecort |

# | ADDITIOMAL PATIENT INFORMATION

Derudover kan noter og skitser indtastes frit ved at vaelge Memo (Notat) og derefter bruge

touchskaermen.

Yderligere kolposkopifund kan dokumenteres efter undersagelsen. Kolposkopiskaermen vises

Figur 34: Patiensbesggsjournal

automatisk, nar undersegelsen afsluttes (Figur 35).

COLPOSCOPY
Date of Visit Jun 16 2020
LOCATION OF SCJ 10DINE
Inside Not No
T ] o [ e |
MOSAIC 'ABNORMAL VESSELS

‘ tone ‘ - ‘ Coarse

PUNCTATION

e |- e |

GLAND OPENINGS

BIOPSY

Cone

ORIGINAL COLPOSCOPY PREDICTION

[ [ === | =]

FINAL COLPOSCOPY PREDICTION

Normal Low High ‘ Normal Low High
COLPOSCOPY PREDICTION
‘ Normal ‘ Metaplasia Ectropion || Inflammation HPY H — H Rl Sngu Invasive ‘ Other ‘
PER POINT PREDICTION
1.‘ Normal ‘ Metaplasia Ectropion ‘\nﬂammat\on HPV H o H S ‘ Slenaex Invasive ‘ Other ‘
2,‘ Normal ‘ Metaplasia Ectropion || Inflammation HPY H oo H i 8 [f:‘”o"r‘r""‘:" Invasive ‘ Other ‘
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Brugeren kan udfylde behandlingsplanen (51Figur 36 og Figur 37) efter undersggelsen. Yderligere
behandlingsplaner kan indtastes, efter at histologiske resultater er blevet tilgaengelige.

MANAGEMENT PLAN
Management plan
Discharge Awaiting Histology Results
Cytology / HPV Test Follow Up
3 6 12
Months || Months || Montns || Other | Months
Colposcopy Follow Up
3 6 12
Months || Months || Montns || Other | Months
Treatment
Laser Laser Knife Cold
None Vaporisation LEEP cone Cone Hysterectomy Coagulation Other
SAVE
PN
Menagement plan
Discharge Awaiting Histology Results
Cytolegy [ HPY Test Fallow Up
i 12
Morths Manths otber Months
Calpascopy Fallaw Up
[ 12
Manths Manths oter Menths
Treatment
" L . Knif
col | st LLETZ SWETZ Lase e Hysterectamy Gther
Coagutation vaporisaion cone cane
SAVE

Figur 37: Behandlingsplanformular (UK)
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Histologiformularen giver mulighed for at dokumentere det mest alvorlige histologiske fund, og det
er desuden muligt at indtaste resultater for hvert enkelt biopsisted, som er blevet markeret (Figur
38).

HISTOLOGY
Histology Results Date
Histology
Normal

Metaplasia || Inflammation

Unsatisfactory

HPV ‘ [SINE] ‘ aN2 CN3 H CGIN Invasive

‘ Other

Per Point Results

1| Normal Unsatisfactory || Metaplasia || Inflammation

HPV ‘ [<INE] ‘ aN2 CIN3 H cGIN Invasive

2. Normal Unsatisfactory || Metaplasia || Inflammation

HPV ‘ CN ‘ CN2 CN3 H CGIN Invasive H Other

Figur 38: Histologiske resultater formular

Yderligere oplysninger kan tilfgjes i besggsjournalen ved at bruge tastaturet pa skaermen under
NOTES (Noter) (Figur 39).

NOTES
Patient consentec " _
Q w E R T Y u 1 o 3 @
A I s I D I F I G I H I J I K I L I Enter
° I z X c I v I B I N I M ' @
2123 _ =

Figur 39: Notatformular
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Hgjre side af skeermen giver yderligere muligheder efter undersggelsen:

Afspil DYSIS-undersggelsen (alle sekventielle billeder, der
automatisk blev optaget til mapping).

Ger det muligt for brugeren at tegne frit pa DYSIS-touchskaermen.

Giver mulighed for at se besggsrapporten.

Eksporterer hele besgget til et USB- eller netveerksdrev.

Viser en registrering af yderligere oplysninger, der er indtastet,
efter patientjournalen er lukket.

Vejledning til klinikeren.

Gem alle data og afslut patientjournalen.
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21. Patientdatabase

21.1 DYSIS Ultra 3.0

Patientdatabasen kan gemme mere end 10.000 DYSIS-undersggelser (den preaecise kapacitet
afhaenger af leengden af videoer, antal genererede kort osv.).

21.2 DYSIS View
Patientdatabasen kan gemme mere end 2.000 DYSIS-undersggelser (den praecise kapacitet
afhaenger af leengden af videoer, antal genererede kort osv.).

21.3 Gennemgang af besog

For at fa adgang til databasen fra HOME Screen (Startskaerm) trykkes pa PATIENT DATABASE
(Patientdatabase). Patientnavne vises i den raekkefelge, de er indtastet (Figur 40).

— Patients
— e
FU Demo4
Clear
Open
Last Name First Name Patient ID Last Visit [[»]

P Patient onevisit Mar 9 2018 1 Patient ID: D4

DoB: Dec 31 1986
Li Patient 123-hn| Mar 9 2018 2

- 2 Last Visit Jun 27 2014

Patient P H Mar 92018 3 Street:
Patient EM 611 Mar 192018 4 Births:
Patient MW 474100 Mar 15 2018 5 Miscarriages:

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

Allergies:
LastName2 FirstName2 222 Mar 14 2018 8
LastName 1 FirstName 1 12 Mar 14 2018 9
Demo1 cin3 D1 Apr 26 2012 10

VisitlD +  Visit Date DYSIS Referral  Management Co
TESTing worklist 654321 Mar 15 2018 12 Visit 27 Jun272014  Yes Mel
Last First fl Mar 19 2018 13
Surname Patient Fghj Mar 22 2018 14
New Patient New Visit Review Visit SMARTtrack

Figur 40: Liste over patienter i databasen.

For at sege i PATIENT DATABASE kan brugeren trykke pa kolonneoverskrifterne LAST NAME
(Efternavn), FIRST NAME (Fornavn), PATIENT ID (Patient-ID) eller LAST VISIT (Sidste besgg), hvilket
sorterer besggene alfabetisk eller numerisk i kolonnen.
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Alternativt kan databasen s@ges mere specifikt ved at vaelge tekstfeltet over en af disse kolonner;
herefter vises touchscreen-tastaturet, og der kan sgges i patientdatabasen ved at udfylde disse
felter

Tryk pa et patientnavn i databasen for at veelge journalen (patienten fremhaeves). Patientinformation
og tidligere beseg vises i panelet til hgjre. Tryk pa Open (Aben) gverst til hejre for at fa adgang til
patientjournalen. Det er ogsa muligt at redigere patientoplysninger. Tryk pa et specifikt besag pa
listen for at veelge det (besgget fremhaeves), og tryk pa REVIEW VISIT (Gennemse besgg) for at fa
adgang til gennemgang.

21.4 Afspilning af undersogelse

Fra besggsjournalen kan brugeren anvende EXAM PLAYBACK (undersggelsesafspilning) (Figur 41) til
at gennemga billeder og DYSISmap (nar dette er tilgeengeligt).

EXAM REVIEW

Figur 41: Afspilning af undersggelse

Filtre kan anvendes, og yderligere billeder kan gemmes under gennemgang af tidligere besag.
Histogrammet for DYSISmap er tilgeengeligt, nar et DYSISmap foreligger. Ved valg af Captured
(Optagede) vises de oprindelige billeder (bedst til detaljer), og ved valg af Aligned (Justerede) vises de
behandlede billeder til visning af DYSISmap.
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21.5 Besogshistorik

DYSIS-patientjournaler kan a&ndres nar som helst efter et besgg, og sendringerne logges (Figur 42).

Hvis f.eks. en patients henvisningsarsag ikke var tilgeengelig pa undersggelsestidspunktet, men
resultatet skal indfegres senere, kan informationen indtastes ved at veelge de relevante bokse i hver
sektion. Nar journalen lukkes, vises en boks, der beder brugeren bekrzefte indtastningen og arsagen
til den. Ved at veelge NEW INFO (Ny info) eller ERROR (Fejl) bekraefter brugeren drsagen til
a&ndringen. £ndringen kan derefter bekraeftes eller forkastes.

Gland Openings: No
History of Visit

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

OK

Figur 42: Besggshistorik

Efter bekraeftelse vil den nye information fremga af afsnittet VISIT HISTORY (besggshistorik) i
patientjournalen.
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21.6 SMARTtrack

SMARTtrack ger det muligt for brugeren at sammenligne to patientbesgg side om side, hvilket giver
mulighed Opfglgning pa udvikling (Figur 43).

For at bruge SMARTtrack veelges forst patienten fra PATIENT DATABASE. Marker et specifikt besag,
der skal indga i gennemgangen, og tryk pa SMARTtrack. Vaelg derefter det andet besgg fra listen
over besgg i panelet nederst til hgjre.

< o > = X5 | captured Aligned. < o > = %5 || Captured Algned
100 ! 1O FriJun 6 2014

FriJun 27 2014

3 10 Frijun 27 2014

& om

§¢
- | ‘
IS S
¢ (Thousands)
|
|
|

0.001

Figur 43: SMARTtrack

Nar [l vises, kan de to besegg gennemgas uafhaengigt. Nar dette symbol er lyseblat og ulast,
kan begge sider manuelt afspilles, og billeder kan szettes pa pause eller flyttes frem/tilbage separat.
Hvert besgg styres af et seet knapper under hvert billede, og kortets histogram vises tilsvarende
under hvert besgg.

Nar kaedelinkene er Iast & abt ﬁ vil billederne blive afspillet, flyttet og forstarret samtidigt,
styret af ét feelles saet knapper nederst pa skaermen.

Knapperne under hvert billede ggr det muligt at ga frem individuelt billede for billede (taget med 7

sekunders intervaller), eller afspille med %2 | normal hastighed og X3 forhgjet hastighed, ved at
veelge den relevante mulighed.
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Ved at bruge % og & -knapperne kan billederne fgres frem eller tilbage individuelt. Tidspunktet
for hvert billede vises i hgjre side af hver skaerm.

Skift mellem Captured og Aligned billeder (Figur 44) gor det muligt at se rabillederne, som de er
optaget (bedst til detaljer), eller de billeder, der er justeret af softwaren til kortberegning. Billederne
skal vaere justeret for at kunne vise DYSISmap

Nar de justerede billeder vises, bliver to yderligere knapper tilgengelige: @H_@

Ved at veelge @ vil kortet blive vist eller skjult over referencebilledet. Ved at veelge '@ vil
biopsimarkeringerne blive vist eller skjult over referencebilledet.

= € el @ ® o

> x2 x5 Captured Aligned

Fri Jun 27 2014

Fri jun 6 2014

Fri Jun 27 2014

Figur 44: SMARTtrack med sammenligning vist
For at eendre undersggelserne til sammenligning veelges et besag fra boksen under hvert billede, og
undersggelsen vaelges til gennemgang. Disse indlaeses derefter i visningsomradet.

Nar billeder vises i SMARTtrack, vises en graf under billederne. Grafen illustrerer a&ndringer i kortet
mellem de to beseg. Brugeren begr vaelge hvert visningsomrade pa billederne til gennemgang.

For eksempel vil et kort, der viser en reduktion i en steerk acetowhitening-respons og en reduktion i
red, gul og hvid, vise en negativ veerdi under midterlinjen, hvilket illustrerer reduktionen i hver farve.

Hvis acetowhitening-responsen er stgrre mellem de to besgg, vil grafen vise en positiv vaerdi over
midterlinjen.
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Grafen vil kun repraesentere det, der kan ses i visningen pa touchskaermen. Denne funktion fjerner
mindre relevante karakteristika og acetowhitening-vardier fra grafen.

21.7 DYSIS-rapport

For at generere, udskrive eller downloade en patientrapport veelges patienten fra patientdatabasen,
og det gnskede besagg vaelges (Figur 45).

Velg individuelle billeder fra billedeoversigten nederst pa skeermen ved at trykke pa | Add Te Repert | og
derefter vaelge REVIEW REPORT (Gennemse rapport). Billeder, der er optaget uafhaengigt af
mapping-processen af operateren samt pa specifikke tidspunkter automatisk af DYSIS, vil
automatisk blive inkluderet i rapporten. For at fraveelge disse billeder trykkes pa " InReport " -
knappen for at fjerne dem fra rapporten (Figur 45).

= € - - Visit id: Mew visit
020
REFERRAL REASON 7 COLPOSCOPY # | ADDITIONAL PATIENT INFORMATION I DYSIS Exam
Cytology Result: HSIL Gland Openings: No
HPY Test Result: HR Original Colposcopy Impression: Low
mpr
10 Exam Playback
punctation: Fine
Location OF 5CJ: On Ectocervix |
Mosaic: Fine
B Memo
MAMAGEMENT PLAN /  HISTOLOGY RESULTS 7/ | NOTES s
B view Report
[ export
43 visit History
|
DYSISmap Reference Blopsies [~ s
|
B save and Exic
in Report In Report in Report

Figur 45: Billeder inkluderet i rapport

Rapporten vises med Patient Information (Patientoplysninger), Referral Reason (Henvisningsgrund),
Colposcopy (Kolposkopifund), Management Plan (Behandlingsplan) og Histology Results
(Histologiske resultater). Den indeholder ogsa eventuelle valgte billeder samt noter, der er indtastet i
afsnittet Notes (Noter) i patientens besggsjournal.

Ved valg af EXPORT TO PDF (Eksporter til PDF) eller PRINT REPORT (Udskriv rapport) (Figur 46) kan
rapporten eksporteres til en netvaerksmappe, eksporteres via USB (kun Ultra 3.0), eller udskrives,
hvis en printer er tilsluttet tradlgst. Ved at trykke pa CLOSE (Luk) returnerer man til patientens
besggsjournal.
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Not For Disgnoatic Purposes

me last
123

Dace 0f Buth:  Mon Apr 25 1588
Provider: tester

Cytalogy Result AGC
Masaic: Hone

Figur 46: DYSIS-rapport

22. Yderligere funktioner

| = -menuen er der yderligere funktioner og indstillinger tilgeengelige for brugeren.
For yderligere funktionalitet, der er tilgaengelig for systemadministratorer, henvises til 0230-53163
DYSIS Ultra 3.0 and View Digital Colposcope Administrator Guide

22.1 Simulatorsystem

Simulatoren indeholder 5 patientcases (Patientforlgb), som ger det muligt for klinikere at anvende
softwaren pa fulde patientforlgb fer brug pa en patient. Dette kan anvendes til traening i brugen af
DYSIS Kolposkop.

For at starte en simuleret patientcase vaelges Simulator for at fa adgang til hele brugerfladens
funktionalitet og udfere en simuleret patientundersggelse. Se afsnit 19 for, hvordan en DYSIS-
undersggelse udferes. Bemaerk, at denne funktionalitet kun er tilgeengelig i DYSIS softwareversion
1.60g1.7.

22.2 Indstillinger

Felgende muligheder er tilgeengelige under Settings (Indstillinger).
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22.2.1 Info

INFO-fanen viser hvilken software version DYSIS kolposkopet har. Derudover vises serienumrene pa
de enkelte komponenter.

22.2.2 Password og brugere

Brugeren kan aendre det udleverede Password. Password skal vaere pa mindst 5 tegn, det er ogsa
muligt at eendre brugernavn.

23. Pleje, vedligeholdelse og fejlfinding

23.1 Generelt

Inden renggring af DYSIS Digitalt Kolposkop skal stremmen slukkes ved at lukke enheden ned via
softwaren og derefter slukke og frakoble kolposkopet fra hovedstrgmforsyningen.

Ingen dele af DYSIS Kolposkop ma nedsaenkes i renggringsoplgsninger.

Ingen dele af enheden ma
nedsaenkes i
renggringsoplesninger.

Nar enheden ikke er i brug, ber DYSIS Digitalt Kolposkop opbevares med armene foldet ind mod
stangen. Dette sikrer, at kamerahovedet er beskyttet, nar enheden flyttes.

23.2 Udskiftelige dele
Visse dele af DYSIS Digitalt Kolposkop er udskiftelige. Denne operation ma kun udferes af
repraesentanter fra DYSIS Medical eller autoriserede repraesentanter.

23.3 Rengering af arme og base

For at fjerne pletter tarres DYSIS Digitalt Kolposkop af med en blad klud, der er let fugtet med en
mild godkendt saebeoplgsning. Oplgsninger ma ikke sprgjtes direkte pa enheden. Der skal udvises
seerlig forsigtighed for at undga indtreengning i ventilationsabninger pa basen eller i
tilslutningsporte, kontakter og knapper.
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Sprejt ikke oplgsninger eller
vaesker ind i
ventilationsabninger.

Se nedenfor for renggring af touchskaerm og kamerahovedet.

23.4 Rengering af touchskaerm

Touchskaermen kan renggres med kommercielt tilgaeengelige desinfektions-/antivirale
renggringsservietter eller med en fugtig klud let fugtet med en mild saebe-/antiviral oplgsning og
derefter terres. Der ma ikke anvendes overdreven fugtighed, og der ma ikke udgves overdrevet tryk.

23.5 Rengoring og desinfektion

Brugeren skal renggre og vedligeholde DYSIS Digitalt Kolposkop (monitor, base, kamerahoved,
arme, stang osv.) pa manedlig basis i henhold til renggringsinstruktionerne.

Kamerahovedet kan renggres ved at aftarre med en fugtig klud fugtet med en mild saebe-/antiviral
oplgsning.

Glasdaekslet over kameralinsen pa forsiden af kamerahovedet kan renggres med en bomuldsklud
eller linsepapir, fugtet med et glasrensemiddel. Der skal udvises seerlig forsigtighed for ikke at ridse
overfladen under renggringen

Sterilisér ikke nogen del af enheden.

Hvis enheden utilsigtet kontamineres under en
undersggelse, skal der anvendes det angivne
desinfektionsmiddel til rengering afhaengigt af
typen af kontaminering. Fgr desinfektion
pabegyndes, skal enheden slukkes, og
stremkablerne skal frakobles.

Brug det korrekte personlige beskyttelsesudstyr
(PPE) ved desinfektion af enhver del af enheden
og spekulum.
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Hvis ngdvendigt kan DYSIS Digitalt Kolposkop aftarres med en blgd klud fugtet med 70 %
isopropanol alkohol, desinfektionsservietter (Klorhexidin til viral kontrol) og lignende stoffer. DYSIS
Digitalt Kolposkop er ikke beregnet til at blive steriliseret.

23.6 Eddikesyreapplikator

Eddikesyreapplikatoren kommer pa intet tidspunkt i direkte kontakt med patienten.
Applikatorkittet skal skylles igennem med eddikesyre fgr brug. Se afsnit 14.
DYSIS eddikesyreapplikator bgr udskiftes hver maned (se afsnit 23.6).

DYSIS eddikesyreapplikatoren bestar af en proprietaer Luer lock-sprajte, en spraydyse-
spekulumkobling og silikoneslange. Hvis det er lokal klinisk praksis at opbevare eddikesyre under
sterile forhold, anbefales det steerkt, at kittet gennemgar hgjniveau-desinfektion inden brug. Dette
kan opnas ved at anvende en kommerciel vaeske til hgjniveau-desinfektion, som skal anvendes i
henhold til producentens instruktioner. Serg for, at vaesken ndr alle dele af kittet, ved at traekke og
trykke sprgjtestemplet, s vaesken fylder slangen (gentag indtil slangen er fyldt, og vaeske sprgjtes ud
af dysen). Skyl applikatoren ved at gentage disse trin med sterilt saltvand eller sterilt vand, indtil den
er helt renset.

23.7 Rutinemaessig elektrisk kontroltest

Det elektriske system i DYSIS Digitalt Kolposkop bestar af to dele: 1) den 240 V dobbeltisolerede
stremforsyning og 2) det 12 V DYSIS Digitalt Kolposkop. Streamforsyningsenheden kan testes i
overensstemmelse med geeldende krav til elektrisk test for klasse 2, dobbeltisolerede enheder.
DYSIS Digitalt Kolposkop ligger under graensen pa 50 V AC og kraever derfor ikke, at der udferes
nogen rutinemaessige elektriske test.

23.8 Fejlfinding

DYSIS Medical fraradder udferelse af anden vedligeholdelse, fejlfinding eller service pa et DYSIS
Digitalt Kolposkop end det, der er specificeret i denne vejledning. Hvis et DYSIS Digitalt Kolposkop
fejler, eller der er mistanke om nedsat ydeevne, fglges nedenstdende retningslinjer, far DYSIS
Medicals serviceafdeling kontaktes. Dette vil lette og fremskynde identifikation og lgsning af
problemet.

For der udferes fejlfinding, kontrolleres det, at netkablet er tilsluttet, og om den grgnne taend/sluk-
knap pa bagsiden af hovedenheden lyser

Nedenstdende tabel viser specifikke problemer, der kan forekomme med DYSIS Digitalt Kolposkop.
Overhold alle sikkerhedsforanstaltninger og advarsler, og serg for at laese og fuldt ud forsta
brugsanvisningen, fer der forsgges fejlfinding. Serg for, at instrumentet er slukket, frakoblet fra
streamforsyningen og genstartet for at bekraefte, at problemet fortsaetter, far teknisk support
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kontaktes. Hvis nogen af de foresldede handlinger ikke lgser problemet, kontakt da DYSIS Medicals
serviceafdeling pa info@dysismedical.com.

23.8.1 Fejlfindingsguide

PROBLEM

Kamerahovedet holder ikke
sin position

Billedet er slaret, uklart eller
markt

Ingen billede pa
touchskaermen

Computer teender ikke, nar
teend-knappen trykkes pa

Computer teender, softwaren
fungerer, men DYSIS Exam-
knappen er deaktiveret

Dynamisk billeddannelse kan
ikke startes

MULIG ARSAG

Armen er ikke tilstraekkeligt
udstrakt/for meget udstrakt

Frontglasset pa
kamerahovedet kan veaere
snavset

Fejl | kamerahovedet

Knapperne pa bagsiden af
skaermen er blevet aktiveret
ved tryk (status-LED er sort i
stedet for gran)

Signal- eller strgmkablet er
frakoblet eller beskadiget.

Grafikkortfejl

Kabelforbindelser til
stremforsyningen eller til
DYSIS Digitalt Kolposkop kan
veere lgse/frakoblet.

Computerfejl

Kamerafejl

Fejl i sprejtestempel

LOSNING

Serg for, at armen er udstrakt,
sa den danner en “V"-position.

Renggr frontglasset (se afsnit
22.5).

Kontakt DYSIS Medical service.

Tryk pa taend/sluk-knappen
bag pa monitoren, sa LED-
indikatoren bliver grgn; sluk
systemet og genstart uden at
trykke pa knapperne bag pa
touchskaermen.

Kontakt DYSIS Medical service.
Kontakt DYSIS Medical service.

Kontrollér forbindelserne; hvis
problemet fortsaetter, kontakt
DYSIS Medical service.

Sluk enheden og genstart. Hvis
problemet fortsaetter, kontakt
DYSIS Medicals serviceafdeling

Luk enheden ned og genstart.
Hvis problemet fortsaetter,
kontakt DYSIS Medical service.

Kontrollér, at der er
tilstreekkelig
eddikesyreoplasning i
beholderen. Hvis problemet
fortseetter, kontakt DYSIS
Medicals serviceafdeling
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Billede vises, men lysene
teender ikke

Fejl i lyskilde

Kontakt DYSIS Medical service.

DYSIS Digitalt Kolposkop
taender ikke

Hovedstreamkabel er frakoblet

Serg for, at hovedstrgammen er
OFF, tilslut hovedstremkablet
korrekt til
stremforsyningsenheden og til
DYSIS Digitalt Kolposkopets
base. Teend derefter for
hovedstremmen (ON).

Stikkontakt har ingen strgm

Kontrollér, at stikkontakten
fungerer.

Systemfejl

Kontakt DYSIS Medical service

Stremkablet kan ikke tilsluttes
DYSIS Ultra 3.0 Digitalt
Kolposkop

Den indre ring er trykket ind,
og stremkablet kan ikke lases

Hold den ydre ring og traek
den indre ring bagud for at
forbinde stremkablet.

23.8.2 Softwaremeddelelser

MEDDELELSE Mulige arsag/Brugerhandling

All visit data/images will be discarded.
Press OK to confirm.

En meddelelse, der vises, nar CANCEL vlges direkte
efter en DYSIS-undersggelse. Ved at vaelge OK slettes
alle data fra beseget.

An error has been detected in the
camera. Please contact DYSIS (DYSIS
View, View 2.0 and Ultra 3.0 Digital
Colposcopes).

Nar denne meddelelse vises, er DYSIS-undersggelse
deaktiveret. Sluk DYSIS View eller Ultra 3.0, og start
igen. Hvis beskeden fortsaetter, kontakt DYSIS Medical
serviceafdeling.

An error has been detected: Code XXXX
Press OK to shutdown.

Kontakt administratoren for at eksportere logfiler og
videresend logfilerne til DYSIS Medical serviceafdeling
for undersegelse.

Are you sure you want to delete image?

Nar OK veelges, slettes det valgte billede.

Due to excessive movements, no map
will be calculated.

For mange mikrobevaegelser under undersggelsen
og manglende evne til at beregne kortet.

Failed to export report. Can't access
export directory.

Kontrollér, at eksportmappen er gyldig og tilgeengelig
via en administrator-konto.

Failed to export report. Please config an
export path in settings.

Kontrollér, at eksportmappen er korrekt konfigureret
og tilgaengelig via en administrator-konto.
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No colposcopy directed biopsy sites
indicated. Confirm?

No initial prediction selected. Please
select prediction to continue.

No final prediction selected. Please
select prediction to continue.

No map will be calculated. Do you still
wish to exit?

No printer currently configured. Please
contact an administrator.

Please enter the number of months for
the colposcopy follow up.

Please enter the number of months for
the cytology follow up.

Image registration failure. Not enough
images to calculate map.

There has been a problem connecting
to the DICOM Server. Please contact a
System Administrator.

There has been an issue with the
configured export network share.
Check network connection.

There is a problem with the USB
memory stick (Ultra 3.0 Digital
Colposcope)

Unable to connect to DICOM Server.
Please contact System Administrator.

Vises, nar “Show Map” vaelges uden at der er angivet
biopsipunkter (i trial mode). Ved OK bekraeftes, at ingen
biopsipunkter skal tilfgjes, og kortet vises. Ved Cancel
kan brugeren tilfgje biopsimarkarer.

Veelg den indledende vurdering (Initial Prediction) fra
menuen til hgjre for kolposkopiundersggelsen

Ingen endelig vurdering valgt. Valg en vurdering for at
fortseette.

Intet DYSIS-map vil blive beregnet, da der ikke er
optaget nok billeder. For at kortet kan beregnes, tryk
NO.

Kontakt Administrator for at kontrollere, at printeren er
tilgaengelig, og at DYSIS Digitalt Kolposkop er
konfigureret til printeren.

Indstillingen Other er valgt. Angiv antallet af maneder
for opfelgende kolposkopi.

Indstillingen Other er valgt. Angiv antallet af maneder
for opfelgende cytologi/HPV.

Intet kort vil blive beregnet pa grund af fejl i
billedjustering og utilstraekkeligt antal billeder.

Kontakt Administrator for at kontrollere, at DICOM-
serveren er tilgeengelig. Ingen data sendes til PACS-
serveren, fgr denne fejl er lgst.

Kontakt Administrator for at kontrollere, at den
konfigurerede netvaerkssti er tilgaengelig. Ingen data
eksporteres, for fejlen er lgst.

Kontrollér at USB-stik fungerer korrekt, og saet det i
igen. Serg for, at USB-drevet er formateret som exFAT.
Hvis meddelelsen vises igen, brug et andet USB-stik.

Kontakt Administrator for at kontrollere, at DICOM-
serveren er tilgengelig.
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Unable to print to printer: xxx
Please contact an Administrator.

Unable to write report to export
directory. Please contact an
Administrator.

Video has recorded for xx minutes.
Stop or continue?

You have selected to terminate the
acquisition process. Are you sure?

Kontakt Administrator for at kontrollere, at printeren er
installeret korrekt og tilgaengelig.

Kontakt Administrator for at kontrollere, at
eksportmappen er tilgaengelig.

Denne meddelelse vises efter, at der er optaget video i
fire (4) minutter.

Denne meddelelse vises, nar STOP vaelges under
mapping-proceduren. Kortet vil blive beregnet, da der
er optaget tilstraekkeligt med billeder.

23.9 Netvaerk og tilslutning

Se 0230-53163 DYSIS View and Ultra 3.0 Digital Colposcope Administrator Guide for vejledning i tilfgjelse
af brugere, netvaerk, tilslutning og printerinstallation.
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23.10 Udskiftning af DYSIS eddikesyreapplikator

For at udskifte DYSIS View og DYSIS Ultra 3.0 eddikesyresaet skal sprejten skrues af og fiernes fra
bagsiden af kamerahovedet (Figur 47). Tryk pa de to bla tapper, der sidder foran pa kamerahovedet
ved spekulumforbindelsen, og traek for at fjerne forbindelsesstykket. Udskift spekulumforbindelsen
og skru sprejten ind i bagsiden af kamerahovedet igen. Sgrg for, at diffusoren vender opad. Se afsnit
14.1 for korrekt og ukorrekt indsaettelse.

Figur 47: Udskiftning af DYSIS View og Ultra 3.0 eddikesyreapplikator. (a) Sidevisning af sprgjten og
spekulumforbindelsen (b) Forreste visning af sprgjten
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24. Garanti, service, forventet levetid, genanvendelse
og bortskaffelse

DYSIS giver et ars fabriksgaranti, som daekker dele og arbejdskraft. Kunder skal kontakte deres
lokale repraesentant for service pa kolposkopet og for information om udvidede servicekontrakter.

DYSIS digitale kolposkoper har en forventet levetid pa 10 ar fra den dato, systemet blev installeret.
Metaldele, sdsom den bevaegelige base og stangen, kan genanvendes pa metalgenvindingsanlaeg.
Elektroniske komponenter sdsom monitor, CPU-komponenter og kamerahovedet kan genanvendes
pa specialiserede centre for genanvendelse af elektroniske komponenter.

DYSIS-produkter er designet til at sikre, at alt udstyr kan adskilles, og at komponenter og materialer
kan genvindes. Bortskaffelse af elektronisk udstyr er reguleret af Environmental Protection Agency
(EPA). Se statslige og lokale bestemmelser for bortskaffelse af kolposkopet.

Symbolet pd produktet eller dets tiltaenkte anvendelse angiver, at dette produkt
ikke ma bortskaffes sammen med andet husholdningsaffald. Det er i stedet
brugerens ansvar at bortskaffe udstyret efter lokal lovgivning for genanvendelse af
elektrisk og elektronisk udstyr. Separat indsamling og genanvendelse af udstyret
ved bortskaffelse hjalper med at bevare naturressourcerne og sikrer, at det
B scnanvendes pa en made, som beskytter menneskers sundhed og miljget.

25. Kontaktinformation

UK adresse EC |REP

DYSIS Medical Ltd DYSIS Medical SA
Gyleview House Leof Dimokratias 4-6,

3 Redheughs Rigg, Neo Psychiko 15451,
Edinburgh, EH12 9DQ, UK GREECE
https://dysismedical.com info@dysismedical.com

info@dysismedical.com

26. Essentiel ydeevne

DYSIS digitale kolposkoper gor det muligt for klinikere at oplyse og visualisere portio, sa de kan
udfere en kolposkopisk undersggelse. Normalt udferes kolposkopi pa kvinder, der er blevet henvist
efter en screeningstest (cytologi og/eller HPV), hvor der er mistanke celleforandring. Formalet med
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kolposkopi er visuelt at evaluere portio, udfare en raekke vurderinger (isser vurdering af
acetowhitening, lugolvaeske, kar-morfologi, Ieesionsmorfologi) og derefter afggre (i henhold til
nationale og lokale retningslinjer) den passende behandling.

Behandlingsmuligheder kan omfatte biopsitagning til histopatologisk diagnostik, udskrivning til
rutinemaessig screening, overvagning eller gjeblikkelig behandling. Diagnosen stilles kun ved
histopatologisk vurdering af biopsiprever, og med hensyn til biopsi er det kolposkopgrens rolle at
beslutte, hvilke omrader af portio der skal biopteres, og derefter tage preverne.

Manglende udferelse af en kolposkopi udger ikke en vaesentlig risiko for patientens velbefindende,
da den kan gentages pa et senere tidspunkt. Udviklingen af cervikal sygdom er forholdsvis langsom,
sa nogle timer eller dages forsinkelse udger ikke en risiko.

DYSISmap, inkluderet som en saerskilt ekstra funktion pa DYSIS-enheden, giver klinikere mulighed
for at opna et objektivt indtryk af acetowhitening pa en letlaeselig made. Klinikere kan veelge at
inkludere eller undlade at inkludere DYSISmap-informationen i deres vurdering (dvs. som et
element, der tilfgjes til listen ovenfor). DYSISmap er et supplerende veerktgj, der ikke antyder en
diagnose af en cervikal tilstand og aldrig ophaever behovet for en grundig visuel kolposkopi.
Desuden begr biopsier, der er valgt baseret pa visuel kolposkopi, aldrig udelades pa grund af
DYSISmap.

DYSISmap er et supplement, og derfor udfgres en grundig kolposkopisk undersggelse altid
uafhaengigt af det. Yderligere bruges DYSISmap ikke til at udelade en ellers passende biopsi, sa
sygdom vil ikke blive opdaget pa grund af en DYSISmap-fejl.

Hverken DYSIS Digital Colposcope eller DYSISmap er diagnosehjalpemidler, og endnu mere vigtigt,
kolposkopien, de anvendes til, er ikke beregnet til at give en direkte diagnose af en patients tilstand.

DYSIS Digitalt Kolposkop kraever ikke essentiel ydeevne for at fungere korrekt og sikkert
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27. Tekniske beskrivelse

27.1 DYSIS Ultra 3.0

Generelle oplysninger:

e Produktnavn: DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop
e EC-produktklasse: Klasse lla

Mekanisk:

e Monitorarm (ARMD) - 5 frihedsgrader (X, Y, Z, tilt og rotation)
e Optisk hovedarm (ARMO) - 5 frihedsgrader (X, Y, Z, tilt og rotation)
e Hovedstativ med 6-akset hjulbase (BASE)

PC-enhed og monitor:

e DYSIS-proprietaer software, der kgrer pa Linux-operativsystem (Ubuntu 20.04 LTS)
e Bundkort: 8. generation Core i3 CPU; integreret GPU

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

e 1 xUSB-port

e 1 xHDMI-port

e 1 x Ethernet-port

e Monitor - 15" touchskaermsmonitor, Full HD 1920x1080P maks. oplgsning @ 60 Hz
e  Wi-Fi: Intel® Wi-Fi 6 AX201 (Gig+), 802.11ax

Kamerahovedenhed:

e (CMOS-sensor
e Oplgsning: 2802 x 2100 pixels, >20 billeder pr. sekund, ~20 linjer pr. mm oplgsning
o Digitaltinterface: USB3

DYSIS Ultra 3.0 Digitalt Kolposkop strem/drift:

e Frekvens: 50/60 Hz

e Nominel indgangsspaending: 100-240 VAC

¢ Nominel udgang: 12 VDC

e Opstartstid til drift <1 min

o Driftsfodaftryk - laengde, bredde, hgjde (cm): 125 x 70 x 165

e Standby-fodaftryk - leengde, bredde, hgjde (cm): 70 x 70 x 165
e DYSIS Ultra 3.0 produktvaegt: 81 kg (med emballage 116 kg)

e Emballagemal - leengde, bredde, hajde (cm): 83 x 83 x 143
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Hvert DYSIS Ultra 3.0 digitalt kolposkop-system leveres med:

e DYSIS eddikesyreapplikator
e DYSIS overensstemmelseserklaering, EUR
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27.2 DYSIS View

General Information:

e Produktnavn: DYSIS View Digitalt Kolposkop
e EC-produktklasse: Klasse lla

Mekanisk:
e Optisk hovedarm - 2 frihedsgrader (Y, Z)

PC-enhed og monitor:

o DYSIS-proprietaer software, der karer pa Linux-operativsystem (Ubuntu 20.04 LTS)
e Bundkort: 10. generation Core i3 CPU; integreret GPU

e RAM: 8 GB, SSD: 128 GB

e 1 xmultiport til tilslutning af touchskaermsmonitor

e Monitor - 15" touchskaermsmonitor, Full HD 1920x1080P maks. oplgsning @ 50 Hz
e Wi-Fi: Intel® Wi-Fi 6 AX201 (Gig+), 802.11ax

Kamerahovedenhed:

e (CMOS-sensor
e Oplesning: 2768 x 2076 pixels, >20 billeder pr. sekund, ~20 linjer pr. mm oplgsning
e Digitalt interface: USB3

DYSIS View Digitalt Kolposkop strem/drift:

e Frekvens: 50/60 Hz

e Nominel indgangsspaending: 100-240 V

e Nominel udgang: 12 VDC

e Sikring: 12 VDC, 10A, driftshastighed og brydekapacitet

e Opstartstid til drift <1 min

o Driftsfodaftryk - laengde, bredde, hgjde (cm): 43 x 32 x 85

e Standby-fodaftryk - leengde, bredde, hgjde (cm): 32 x 32 x 85
e DYSIS View produktvaegt: 8 kg (med emballage 15 kg)

e Emballagemal - lzengde, bredde, hgjde (cm): 94 x 44 x 36

Hvert DYSIS View digitalt kolposkop-system leveres med:

e DYSIS eddikesyreapplikator
e DYSIS overensstemmelseserklzaering, EUR
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28.60601-1-2 DATA (DYSIS Ultra 3.0)

Tabeller med vejledning og producentens erklaering vedrgrende elektromagnetiske emissioner og
immunitet i henhold til EN 60601-1-2:2015. Data udtrukket fra Eurofins York EMC Testrapport
6017TR1 som opsummeret i Testcertifikat 6018TC1.

IEC 60601-1-2: 2014 + A1:2020
EN 6060-1-2: 2015 + A1: 2021
Medicinsk elektrisk udstyr, Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
tilleegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmiljg
Referencestandard Niveauer Resultat
Emissioner
Ledte RF-emissioner EN 55011:2016 + Klasse B Bestaet
A1:2017 + A11:2020 Testet i tilstande 1 og 2
Udstralede RF-emissioner (kabinet) Klasse B Bestaet
EN 55011:2016 + A1:2017 + A11:2020 Testet i tilstande 1 og 2
Harmonisk forvraengning Klasse A Bestaet
EN 61000-3-2:2019 Testet i tilstande 1 og 2
Spaendingsfluktuationer og flimmer Plt, Pst, Dmax Bestaet
EN 61000-3-3:2013 Testet i tilstande 1 og 2
Immunitet
Kabinetport
Reference Standard Levels Resultat
Elektrostatisk afladning EN 61000-4-2:2009 | £2, 4, 8, 15 kV luft Bestaet

18 kV kontakt

Testet i tilstande 1 og 2
Udstralede RF elektromagnetiske felter EN | 3 V/m Bestaet
61000-4-3:2006 + A1:2008 + 151:2009 + 80-2700 MHz
A2:2010 Testet i tilstande 1 og 2
Neerfelter fra RF tradlest Som angivet nedenfor og i afsnit 8.10 af Bestdet
kommunikationsudstyr EN 61000-4-3:2006 | standarden
+A1:2008 + 1S1:2009 + A2:2010 Testet i tilstande 1 og 2
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IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
EN 6060-1-2:2015 + A1: 2021
Medicinsk elektrisk udstyr, Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -

tilleegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmiljg

Referencestandard Niveauer Resultat
Test- Band Maksimal Afstand Immur‘ntets-
frekvens Service Modulation effekt takstniveau
(MHz) (MH2z) (W) (m) (V/m)
385 380-390 TETRA Pulsmodulation 18 03 27
18 Hz
FM, +5 kHz
450 430-470 GMRS 460 FRS460 afvigelse, 1 kHz 2 0,3 28
sinusbglge
710
Pulsmodulation
745 704-787 LTE Band 13,17 217 Hz 0,2 03 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulsmodulation
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE 2 0,3
18 Hz 28
Band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Pulsmodulation
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, LTE 217 Hz 2 0,3 28
Band 1, 3, 4, 25, UMTS
1970
Bluetooth, WLAN 802.11 Pulsmodulation
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, LTE 2 0,3 28
217 Hz
Band 7
5240
Pulsmodulation
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
Magnetiske felter ved nominel netfrekvens ?k?(:/rr:Ieva nt - ingen magnetfalsomme N/A
EN 61000-4-8:2010 o & &
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IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
EN 6060-1-2: 2015 + A1:2021

Medicinsk elektrisk udstyr, Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
tillegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmiljg

Referencestandard Niveauer Resultat
Naerfelts magnetiske felter Som angivet nedenfor og i afsnit 8.11 af standarden Bestaet
(Tabel 11)
IEC 61000-4-39:2017 Testet i tilstande 1 og 2
EN 61000-4-39:2017
(Ikke UKAS-akkrediteret)
AC-indgangsstremport
Elektriske hurtige transienter/bursts | £2 kV Bestaet
EN 61000-4-4:2012 100 kHz gentagelsesfrekvens
Testet i tilstande 1 og 2
Overspandinger 10,5 og 1 kV leder til leder Bestaet
EN 61000-4-5:2014 +a1:2017 +0,5, 1 og 2 kV leder til jord
Testet i tilstande 1 og 2
Ledningsfarte forstyrrelser induceret |3 Vrms Bestaet
af RF-felter 0,15-80 MHz
EN 61000-4-6:2014 6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz.
ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske)
band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er:
6,765 MHz til 6,795 MHz;
13,553 MHz til 13,567 MHz;
26,957 MHz til 27,283 MHz;
40,66 MHz til 40,70 MHz.
Testet i tilstande 1 og 2
Spaendingsdyk og afbrydelser 0% UT; 0,5 cyklus Bestaet

EN 61000-4-11:2004

ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0% UT; 1 cyklus

samt

70 % UT; 25 cyklusser

Enfaset: ved 0°

0 % UT; 250 cyklusser

Testet i tilstande 1 og 2
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DC-indgangsstremport

Elektriske hurtige transienter/bursts | £2 kV N/A
EN 61000-4-4:2012 100 kHz gentagelsesfrekvens

Ikke relevant - ingen DC-porte
Overspandinger EN 61000-4-5:2006 | +0,5 og 1 kV leder til leder N/A

+0,5, 1 og 2 kV leder til jord
Ikke relevant - ingen DC-porte

IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
EN 6060-1-2: 2015 + A1:2021

Medicinsk elektrisk udstyr, Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
tilleegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmiljg

Referencestandard Niveauer Resultat
Ledningsfarte forstyrrelser induceret | 3 Vrms N/A
af RF-felter (DC-port)
EN 61000-4-6:2014 0,15-80MHz

6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz

ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske)

band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er:

6,765 MHz til 6,795 MHz;

13,553 MHz til 13,567 MHz;

26,957 MHz til 27,283 MHz;

40,66 MHz til 40,70 MHz.

lkke relevant - ingen DC-porte
Elektrisk transientledning langs Ikke beregnet til montering i et keretgj N/A
forsyningslinjer 1ISO 7637-2
Patientkoblingsport
Elektrostatisk afladning EN 61000-4- +2,4, 8,15 kV luft N/A
2:2009 +8 kV kontakt

lkke relevant - ingen patientkoblingsporte
Ledningsfarte forstyrrelser induceret |3 Vrms N/A
af RF-felter
EN 61000-4-6:2014 0,15-80 MHz
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6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz.

ISM-band: 6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz;
26,957-27,283 MHz; 40,66-40,70 MHz

Ikke relevant - ingen patientkoblingsporte

Signalindgangs-/udgangsporte

Elektrostatisk afladning +2,4, 8,15 kV luft N/A
EN 61000-4-2:2009 18 kV kontakt
lkke relevant - ingen kabler >3 m
Elektriske hurtige transienter/bursts +1 kv N/A
EN 61000-4-4:2012 100 kHz gentagelsesfrekvens
Ikke relevant - ingen kabler >3 m
Overspandinger EN 61000-4-5:2006 10,5 og +1 kV leder til leder N/A
10,5, 1 og 2 kV leder til jord
Denne test gaelder kun for Ikke relevant - ingen udendars kabler
udgangslinjer beregnet til direkte
tilslutning til udendears kabler
Ledningsfarte forstyrrelser induceret | 3Vrms N/A
af RF-felter
EN 61000-4-6:2014 0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz.

ISM-band: 6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz;
26,957-27,283 MHz; 40,66-40,70 MHz

Ikke relevant - ingen kabler >3 m

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) Elektromagnetisk kompatibilitet og Radio Spectrum Matters (ERM):
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester; Del 1: Feelles tekniske krav.

EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester;

Del 17: Specifikke betingelser for bredbdnds-datatransmissionssystemer.
Harmoniseret standard for elektromagnetisk kompatibilitet.

Test

Klasse/graense/niveau

Resultat

EN 301 489-17 Tabel A1

Ledningsfart RF-emission (AC-
stremport)

@DYSIS
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EN 55032:2015

(Dateret standard)

0,15-0,5 MHz: 66-56 dBuV QP
0,5-5 MHz: 56 dBuV QP

5-30 MHz: 60 dBuV QP
0,15-0,5 MHz: 56-46 dBpV Ave
0,5-5 MHz: 46 dBpV Ave

5-30 MHz: 50 dBpV Ave

telekommunikationscentre.

Testet i tilstand 2

Alternativt kan klasse A-graenserne i EN 55032
anvendes for hjaelpeudstyr, der udelukkende er
beregnet til brug i industrielle miljger eller

Spaendingsfluktuationer
(AC-strgmport)

EN 61000-3-3:2013 + A1:2019

(Dateret standard)

Plt

Dmax

Testet i tilstand 2

EN 301 489-17 Tabel A1 EN 301-489-1 klausul 8.7.3 N/A
Ledningsfart RF-emission (kablet Klasse B graenser
netvaerksport) 0,15-0,5 MHz: 84-74 dBuV QP
EN 55032:2015 0,5-30 MHz: 74 dBuV QP
(Dateret standard)
0,15-0,5 MHz: 74-64 dBuV Ave
0,5-30 MHz: 64 dBpV Ave
Alternativt kan klasse A-graenserne i EN 55032
anvendes for hjaelpeudstyr, der udelukkende er
beregnet til brug i industrielle miljger eller
telekommunikationscentre.
Ikke relevant - ingen telekommunikationslinje
EN 301 489-17 Tabel A1 EN 301-489-1 klausul 8.5 Bestdet
Net-harmoniske (AC-strgmport) A
EN 61000-3-2:2019 Testet i tilstand 2
(Dateret standard)
EN 301 489-17 Klausul 7.1 EN 301-489-1 klausul 8.6 Bestdet

@DYSIS



DYSIS Digitalt Kolposkop Brugsanvisning
0330-53123, Rev 05 DRAFT | Revision Date 17-Aug-2025

EN 301 489-17 Tabel A1
Stralings-RF-immunitet (kapsling)
EN 61000-4-3:2006 + A1, A2

(Dateret standard)

EN 301-489-1 klausul 9.2
3V/m

80-6000 MHz

1 kHz 80 % AM

Henvis til 301 489-17 afsnit 4.3 for
udelukkelsesband

Testet j tilstand 2

Bestaet

EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) Elektromagnetisk kompatibilitet og Radio Spectrum Matters (ERM):
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester; Del 1: Feelles tekniske krav

EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og
tjenester; Del 17: Specifikke betingelser for bredbands-datatransmissionssystemer
Harmoniseret standard for elektromagnetisk kompatibilitet

Ledningsfert RF-immunitet
(AC-, DC-, signal- og jordledninger)
EN 61000-4-6:2014

(Dateret standard)

3Vrms
1 kHz 80 % AM
0,15-80 MHz

Testet i tilstand 2

Test Klasse/graense/niveau Resultat
EN 301 489-17 Tabel A1 EN301-489-1 klausul 9.3 Bestaet
Elektrostatisk afladning +8 kV luftafladning
EN 61000-4-2:2009 +4 kV direkte afladning
(Dateret standard) Testet i tilstand 2
EN 301 489-17 Tabel A.1 EN 301-489-1 klausul 9.4 Bestaet
Hurtige transiente 0,5 kV signalledninger, input og DC-porte
feellesmodussignaler
EN 61000-4-4:2012 1 kV AC-stremporte
(Dateret standard) Ikke relevant for signalporte, hvor kabler er <3 m
Testet i tilstand 2
EN 301 489-17 Tabel A.1 EN 301-489-1 klausul 9.5 Bestaet
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EN 301 489-17 Tabel A1 EN 301-489-1 klausul 9.6 N/A
Transienter og overspaendinger
(karetajs-DC-stregmlinje) ISO7637-1/2

EN 301 489-17 Tabel A.1 EN 301-489-1 klausul 9.7 Bestaet
Spaendingsdyk og afbrydelser 0% @ 0,5 cyklusser

(AC-strgmlinje) 0% @ 1 cyklus

EN 61000-4-11: 2004 70 % @ 25 cyklusser

(Dateret standard) 0 % @ 250 cyklusser

Testet i tilstand 2

EN 301 489-17 Tabel A1 EN301-489-1 klausul 9.8 Bestdet

Transienter, feelles- og 0,5 kV leder til leder
differentialmodussignaler

(AC-stremlinje) 1 kV leder til jord
EN 61000-4-5:2014 + A1 Testet i tilstand 2
(Dateret standard)
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29. 60601-1-2 DATA (DYSIS View)

Tabeller med vejledning og producentens erkleering vedrgrende elektromagnetiske emissioner og immunitet i
henhold til EN 60601-1-2:2015. Data udtrukket fra Eurofins York EMC Test Report 5657TR1 som opsummeret i

Test Certificate G5658TC1.

EN60601-1-2:2015
Medicinsk elektrisk udstyr Del 1-2: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
Tilleegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmilje
Reference Standard Niveauer Resultat
. Immunitets
f T:St- Band Ma;(fm;n al Afstand | -testniveau
rekvens Service Modulation efrekt
(MHz) (MH2z) (W) (m) (V/m)
385 380-390 TETRA Pulsmodulation 1,8 03 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460 FRS460 15 kHz afvigelse 2 03 28
1 kHz sinus
710
745 704-787 LTE Band 13, 17 Pulsmodulation 02 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900 TETRA 800
iDEN 820 Pulsmodulation
870 800-960 CDMA 850 18 Hz 2 0,3 28
930 LTE-Band 5
1720
GSM 1800; CDMA 1900; Pulsmodulation
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; LTE 217 Hz 2 0,3 28
Band 1, 3, 4, 25; UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulsmodulation
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, LTE 2 0,3 28
217 Hz
Band 7
5240 :
5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulation 02 03 9
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5785 ‘ ‘
RATED magnetfelt ved netfrekvens - EN 61000-4- |30 A/m N/A
8:2010 Ikke relevant - ingen magnetfalsomme
enheder
Input AC-stremport
Elektriske hurtige transienter/bursts EN 61000-4- | 100 kHz gentagelsesfrekvens Bestdet
4:2012 Testet i tilstande 1 og 2
2 kV
Overspandinger 10,5 og 1 kV leder til leder Bestaet
EN 61000-4-5:2006 +0,5, 1 og 2 kV leder til jord
Testet i tilstande 1 og 2

EN60601-1-2: 2015
Medicinsk elektrisk udstyr Del 1-2: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne -
Tilleegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmilje
Reference Standard Niveauer Resultat
Ledningsfarte forstyrrelser induceret af 3Vrms Bestaet
RF-felter
EN 61000-4-6:2014 0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz.

ISM-band (industrial, scientific and medical) mellem

0,15 MHz og 80 MHz er:

6,765 MHz til 6,795 MHz

13,553 MHz til 13,567 MHz

26,957 MHz til 27,283 MHz

40,66 MHz til 40,70 MHz

Testet i tilstand 1 og 2
Spaendingsdyk og afbrydelser 0% UT; 0,5 cyklus Bestaet
EN 61000-4-11:2004 ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0% UT; 1 cyklus

0g

70 % UT; 25 cyklusser

enkeltfase: ved 0°

0 % UT; 250 cyklusser

Testet i tilstand 1 & 2
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Input DC-stremport

@DYSIS

6 Vrms i ISM-band (industrial, scientific and
medical) mellem 0,15 MHz og 80 MHz.

ISM-bandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er:
6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz; 26,957~

Elektriske hurtige transienter/bursts +2 kV N/A
EN 61000-4-4:2012 100 kHz gentagelsesfrekvens

Ikke relevant - ingen DC-porte
Overspandinger 10,5 og =1 kV leder til leder N/A
EN 61000-4-5:2006 +0,5, 1 og 2 kV leder til jord

Ikke relevant - ingen DC-porte
Ledningsfarte forstyrrelser induceret af 3Vrms N/A
RF-felter
EN 61000-4-6:2014 0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz

ISM-band:

6,765-6,795MHz

13,553-13,567 MHz

26,957-27,283 MHz

40,66-40,70 MHz

Ikke relevant - ingen DC-porte
Elektriske transienter ledt langs Ikke relevant N/A
forsyningslinjer - ISO 7637-2
EN60601-1-2:2015
Medicinsk elektrisk udstyr Del 1-2: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
Tilleegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test
For professionelt sundhedsfacilitetsmilje.
Reference Standard Niveauer Resultat
Patientkoblingsport
Elektrostatisk afladning 12,4, 8, 15 kV luft N/A
EN 61000-4-2:2009 12,4, 6, 8 kV kontakt

Ikke relevant - ingen patientkoblingsporte
Ledningsfarte forstyrrelser induceret af RF- | 3 Vrms N/A
felter
EN 61000-4-6:2014 0,15-80 MHz
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27,283 MHz; og 40,66-40,70 MHz.

Ikke relevant - ingen patientkoblingsporte.

Signalindgangs-/udgangsporte

Elektrostatisk afladning EN 61000-4-2:2009 | +2, 4, 8, 15 kV luft N/A
12,4, 6, 8 kV kontakt
Ikke relevant - ingen kabler >3 m

Elektriske hurtige transienter/bursts +1 kv N/A
EN 61000-4-4:2012 100 kHz gentagelsesfrekvens

Ikke relevant - ingen kabler >3 m
Overspandinger 10,5 og +1 kV leder til leder N/A
EN 61000-4-5:2006 +0,5, 1 og 2 kV leder til jord
Denne test gaelder kun for udgangslinjer Ikke relevant - ingen udendarskabler

beregnet til direkte forbindelse til
udendgrskabler

Ledningsfarte forstyrrelser induceret af RF- | 3 Vrms N/A
felter
EN 61000-4-6:2014 0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz.

ISM-bandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er:
6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz; 26,957~
27,283 MHz; og 40,66-40,70 MHz.

Ikke relevant - ingen kabler >3 m

Elektromagnetisk kompatibilitet og Radio Spectrum Matters (ERM):
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester; Del 1: Feelles tekniske krav

Draft EN 301 489-17 V3.2.0 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og
tjenester; Del 17: Specifikke betingelser for bredbands-datatransmissionssystemer

Harmoniseret standard, der deekker de vaesentlige krav i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU (ikke UKAS-
akkrediteret)

Test Klasse/graense/niveau Result
EN 301 489-17 Klausul 7.1 EN 301-489-1 klausul 8.2 Bestdet
Stralet RF-emission Klasse B graenser

(kapsling) 30-230 MHz 40 dBuV/m QP
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EN 55032:2015

(Dateret standard)

230-1000 MHz 47 dBpV/m QP

Alternativt kan de klasse A-graenser, der er angivet i EN 55032,
anvendes for tilknyttet udstyr, der udelukkende er beregnet til
brug i et industrielt miljg eller i telekommunikationscentre

Testet i tilstand 2

EN 301-489-1 klausul 8.2
Klasse B graenser
1-3GHz 50dBpV/m Ave
3-6GHz 54dBpV/m Ave
1-3GHz 70dBpV/m Peak
3-6GHz 74dBpV/m Peak

Testet i tilstand 2

Bestaet

EN 301 489-17 klausul 7.1

Ledningsfart RF-emission (DC-
stremport)

EN 55032:2015

(Dateret standard)

EN 301-489-1 klausul 8.3

Klasse B graenser

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

Alternativt kan de klasse A-graenser, der er angivet i EN 55032,
anvendes for tilknyttet udstyr, der udelukkende er beregnet til
brug i et industrielt miljg eller i telekommunikationscentre

Ikke relevant - ingen DC-porte

N/A

akkrediteret)

EN 301 489-1 V2.1.1 Elektromagnetisk kompatibilitet og Radio Spectrum Matters (ERM):
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester; Del 1: Feelles tekniske krav

Draft EN 301 489-17 V3.2.0 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og
tjenester; Del 17: Specifikke betingelser for bredbands-datatransmissionssystemer
Harmoniseret standard, der deekker de vaesentlige krav i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU (ikke UKAS-

Test

Klasse/graense/niveau

Resultat
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EN 301 489-17 Klausul 7.1 EN 301-489-1 klausul 8.4 Bestaet
Ledningsfart RF-emission (AC- | Klasse B graenser
stremport)
EN 55032:2015 0,15-0,5MHz  66-56 dBuV QP
(Dateret standard) 0,5-5 MHz 56 dBOu QP
5-30 MHz 60 dBpV QP
0.15-0,5MHz  56-46 dBpV Ave
0,5-5 MHz 46 dBuV Ave
5-30 MHz 50 dBpV Ave
Alternativt kan de klasse A-graenser, der er angivet i EN 55032,
anvendes for tilknyttet udstyr, der udelukkende er beregnet til
brug i et industrielt miljg eller i telekommunikationscentre.
Testet i tilstand 2
EN 301 489-17 Klausul 7.1 EN 301-489-1 klausul 8.7.3 N/A
EN 55032:2015 Klasse B graenser
(Dateret standard) 0,15-0,5 MHz 84-74dBpV QP
EN 55032:2015 0,5-30 MHz 74dBpv QP
(Dateret standard)
0,15-0,5 MHz 74-64dBpV Ave
0,5-30 MHz 64dBpV Ave
Ikke relevant - ingen telekommunikationslinje
EN 301 489-17 Klausul 7.1 EN 301-489-1 klausul 8.5 Bestaet
Net-harmoniske (AC- A
stremport)
EN 61000-3-2:2006 + A1, A2 Testet i tilstand 2
(EN 61000-3-2:2014) - (Dateret
standard)
EN 301 489-17 Klausul 7.1 EN 301-489-1 klausul 8.6 Bestdet

Spaendingsfluktuationer (AC-
stremport)

EN 61000-3-3:2013

(Dateret standard)

Plt

Pst
Dmax

Testet i tilstand 2
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EN 301 489-1 V2.1.1 Elektromagnetisk kompatibilitet og Radio Spectrum Matters (ERM):
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester; Del 1: Feelles tekniske krav

Draft EN 301 489-17 V3.2.0 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og
tjenester; Del 17: Specifikke betingelser for bredbands-datatransmissionssystemer

Harmoniseret standard, der deekker de vaesentlige krav i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU (ikke UKAS-
akkrediteret)

Test Klasse/graense/niveau Resultat
EN 301 489-17 Tabel A1 Se EN 50121-4 Bestdet
Stralet RF-immunitet EN 301-489-1 klausul 9.2

(kapsling)

EN 61000-4-3:2006 + A1, A2 3V/m
(Dateret standard) 80-6000 MHz
1k Hz 80 % AM

Henvis til 301 489-17 afsnit 4.3 for udelukkelsesband
(Testet i tilstand 2)

EN 301 489-17 Tabel A1 EN 301-489-1 klausul 9.3 Bestdet
Elektrostatisk afladning +/-8 kV luftafladning

EN 61000-4-2:2009 +/-4 kV direkte afladning

(Dateret standard) Testet i tilstand 2

EN 301 489-17 Tabel A1 EN 301-489-1 klausul 9.4 Bestdet
Hurtige transiente 0,5 kV signalledninger, input og DC-porte

feellesmodussignaler

EN 61000-4-4:2012 1 kV AC-stremporte

((Dateret standard) Ikke relevant for signalporte, hvor kabler er <3 m

Testet i tilstand 2

EN 301 489-17 Tabel A.1 EN 301-489-1 klausul 9.5 Bestaet
Ledningsfert RF-immunitet 3Vrms

(AC-, DC-, signal- og 1 kHz 80 % AM

jordledninger)

EN 61000-4-6:2009 0,15-80 MHz

(Dateret standard) Testet i tilstand 2

EN 301 489-17 Tabel A.1 EN 301-489-1 klausul 9.6 Bestaet
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Transienter og
overspaendinger (kgretgjs-DC-
stremlinje) ISO7637-1/2

EN 301 489-17 Tabel A.1 EN 301-489-1 klausul 9.7 Bestaet

Spaendingsdyk og afbrydelser |0 % @ 0,5 cyklusser

(AC-stremlinje) 0% @ 1 cyklus
EN 61000-4-11:2004 70 % @ 25 cyklusser
(Dateret standard) 0 % @ 250 cyklusser

Testet i tilstand 2

EN 301 489-1 V2.1.1 Elektromagnetisk kompatibilitet og Radio Spectrum Matters (ERM):
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester; Del 1: Feelles tekniske krav

Draft EN 301 489-17 V3.2. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for radioudstyr og tjenester;
Del 17: Specifikke betingelser for bredbands-datatransmissionssystemer

Harmoniseret standard, der deekker de vaesentlige krav i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU (ikke UKAS-
akkrediteret)

Test Klasse/graense/niveau Resultat
EN 301 489-17 Klausul 7.2 EN 301-489-1 klausul 9.8 Bestaet
Transient feelles- og 0,5 kV leder til leder

differentialmodussignaler

(AC-stremlinje) 1 kV leder til jord
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