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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 10942 a été élaboree par le comité technique ISO/TC 172, Optique et photonique, sous-comité SC 7,
Optique et instruments ophtalmiqués.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 10942:1998 et
SO 10942:1998/Cor.1:1998), qui a fait I'objet-d'une-révision technique.
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NORME INTERNATIONALE 1ISO 10942:2006(F)

Instruments ophtalmiques — Ophtalmoscopes directs

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale, conjointement a I''SO 15004-1 et a I'|SO 15004-2, spécifie les exigences
minimales et les méthodes d'essai relatives aux ophtalmoscopes directs de maniement manuel, congus pour
l'observation directe du fond de I'ceil.

La présente Norme internationale a la priorité sur I'ISO 15004-1 et I''SO 15004-2 lorsque des différences
existent.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 15004-1, Instruments ‘ephtalmiques' — -“Exigences fondamentales/ et' méthodes d'essai — Partie 1:
Exigences générales applicables a‘tous les instruments ophtalmiques

ISO 15004-2:—"), Instruments ophtalmiques — Exigences fondamentales et méthodes d'essai — Partie 2:
Protection contre les dangers de la lumiére

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux -5’ Partie1:\Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

31

ophtalmoscope

instrument optique utilisé pour I'examen des parties internes et externes de I'ceil, notamment des milieux
oculaires et du fond de I'ceil

3.2

ophtalmoscope direct

ophtalmoscope équipé d'un systéme d'éclairage, d'un systéme de vision et de lentilles de vision, permettant a
un observateur de procéder a I'examen visuel direct de I'ceil du patient, c'est-a-dire sans formation d'une
image intermédiaire

1) A publier.
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3.3

lentille de vision

lentille placée entre I'ceil (ou les yeux) de I'observateur et I'ceil soumis a examen, permettant la mise au point
optimale, c'est-a-dire la correction des erreurs de réfraction et/ou la correction de I'accommodation du patient
et/ou de l'observateur

NOTE Les ophtalmoscopes directs nécessitant le choix de lentilles de ce type sont équipés de lentilles intégrées ou
montées sur un disque ou tout autre dispositif mécanique au moyen duquel I'utilisateur peut aisément placer la lentille de
son choix en la centrant sur la trajectoire de vision.

3.4

lentille auxiliaire

lentille additionnelle destinée a faciliter la compensation des erreurs de réfraction élevées sans nécessiter un
nombre excessif de lentilles

NOTE Les lentilles auxiliaires sont généralement intégrées ou montées sur un disque séparé ou tout autre dispositif
meécanique et sont utilisées en association avec les lentilles de vision lorsque cela est nécessaire.

3.5

repére de visée d'un ophtalmoscope

dessin, cible ou repére de visée qui peuvent étre placés de fagon optionnelle sur la trajectoire du faisceau
d'éclairage, a l'intérieur de l'instrument, et qui permettent, par leur visualisation sur la rétine, I'élaboration d'un
diagnostic, d'un mesurage ou d'une action thérapeutique

NOTE Ces repéres peuvent étre fixes ou réglables par mise au point.

3.6

systéme d'éclairage

source lumineuse associée a des lentilles, a’d€s miroirs’et/ou @ un-prisme, permettant la projection de lumiere
a la surface ou a l'intérieur de I'ceil du patient

3.7

systéme de vision

ensemble constitué de lentilles et d'orifices permettant a I'observateur de procéder a I'examen de I'ceil du
patient

3.8

champ de vision

champ angulaire visible lorsque la pupille d'entrée est située a 12 mm derriére la surface postérieure de
I'ophtalmoscope, la distance étant mesurée a partir du centre de la pupille d'entrée

NOTE Voir 6.2.3 et Figure 1.
3.9
champ d'éclairage

champ angulaire éclairé, mesuré lorsque son sommet est situé au méme emplacement que l'image de la
source lumineuse

4 Classification
Les ophtalmoscopes directs doivent étre classés de la fagon suivante:

a) Groupe A: Ophtalmoscopes directs conformes a toutes les exigences spécifiées dans la présente
Norme internationale.

b) Groupe B: Ophtalmoscopes directs conformes aux exigences réduites spécifiées dans le Tableau 1,

ainsi qu'a toutes les autres exigences spécifiées dans la présente Norme internationale, a I'exception de
celles spécifiees en 5.4.2 et en 5.4.3.
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5 Exigences

5.1 Généralités
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L'ophtalmoscope direct doit étre conforme aux exigences spécifiées dans I'SO 15004-1.

L'ophtalmoscope direct doit étre conforme aux exigences particuliéres spécifiées de 5.2 a 5.5.

Ces exigences doivent étre vérifiées de la maniére spécifiée a I'Article 6.

5.2 Exigences optiques

Les exigences spécifiées dans les Tableaux 1 et 2 doivent étre appliquées.

Tableau 1 — Exigences relatives aux spécifications optiques

Critére

Exigences

Groupe A

Groupe B

Graduation des puissances des lentilles de

0, +1, +2, +3, +4, +6, +8, +10, +15, +20

10 graduations dans la

- e N P PO plage de
vision, exprimée en dioptries 1,-2,-3, -4, -6,-8,-10, -15, -20 410304 -10
Angle du champ de vision; '@ = 3° >2,5°
Angle du faisceau d'éclairage avec une o o

. > 9 =>7
ouverture maximale
Diametre du systeme d'observation >3 mm >2,5mm
Table 2 — Exigences relatives a I'exactitude optique
Critére Puissance optique combinée Tolérance
0Da+3D
+0,37D
0Da-3D
>+3Da+10D
. +0,50 D
Exactitude de la puissance optique <-3Da-10D
Sl >+10Da+15D
+0,75D
<-10Da-15D
>+15D
+1,00 D
<-15D
0Da+10D
1,0 mm
0Da-10D
Centrage de la lentille de vision
>+10D
0,5 mm
<-10D
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5.3 Assemblage et fonctionnement du systéme d'observation

5.3.1 Les lentilles de vision doivent étre disposées de fagon que, lorsqu'elles sont observées du coté de
I'opérateur,

a) l'augmentation de puissance positive, indiquée par des chiffres noirs ou verts, s'effectue par rotation du
magasin de lentilles dans le sens des aiguilles d'une montre,

b) l'augmentation de puissance négative, indiquée par des chiffres rouges, s'effectue par rotation du
magasin de lentilles dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

5.3.2 Le mécanisme de commande des lentilles de vision doit é&tre muni de crans indexés correspondant a
chaque puissance de lentilles.

5.3.3 Il doit étre possible de manipuler le mécanisme de commande des lentilles de vision aussi bien de la
main droite que de la main gauche.

5.4 Assemblage et fonctionnement du systéme d'éclairage

5.4.1 Al'examen visuel, le faisceau d'éclairage défocalisé doit &tre homogéne et achromatique.

5.4.2 La plage minimale de réglage de l'intensité du systéme d'éclairage des ophtalmoscopes directs
appartenant au Groupe A doit aller de la valeur maximale a une valeur inférieure ou égale a 10 % de la valeur
maximale.

5.4.3 Les ophtalmoscopes directs appartenant au Groupe A-doivent étre'équipés 'd'un systeme d'éclairage
muni d'au moins deux crans d'ouvertures Ces, derniers. doivent correspondre a l'ouverture totale et a une

ouverture réduite. En outre, le systéme doit'étre"équipe d'un filtre-amovible 'ne transmettant pas le rouge.

NOTE Tous les autres filtres, ouvertures, reperes, fentes owdemi‘cercles sont facultatifs.

5.5 Risques liés aux dangers de la lumiére avec les ophtalmoscopes directs

Le présent paragraphe remplace la CEl 60601-1:2005, 10.4, 10.5, 10.6 et 10.7.

Les exigences en matiere de protection contre les dangers de la lumiére et les méthodes d'essai sont
données dans [I'ISO 15004-2:—. Les articles et paragraphes de [1SO 15004-2:— s'appliquant aux
ophtalmoscopes directs sont les suivants:

a) la classification spécifiée dans I'lSO 15004-2:—, Article 4;

b) pour les ophtalmoscopes directs appartenant au Groupe 1:

1) [I'SO 15004-2:—, 5.1,5.2,5.4.1,6.1, 6.2 et 6.4;

2) pour les instruments définis comme ayant un statut de Groupe 1, aucune exigence supplémentaire
ne s'applique;

3) pour les instruments définis comme n'ayant pas un statut de Groupe 1, les exigences
supplémentaires qui s'appliquent sont celles indiquées en c);

c) pour les ophtalmoscopes directs appartenant au Groupe 2:
1) [IISO 15004-2:—, 5.5.1, 6.3, 6.4, 6.5 et Article 7;

2) dans le cas d'instruments équipés d'un systéme de réglage de l'intensité, I''SO 15004-2:—, 5.3.
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6 Méthodes d'essai

6.1 Généralités

Tous les essais décrits dans la présente Norme internationale sont des essais de type.

6.2 Vérification des exigences optiques et des exigences fonctionnelles

6.2.1 Les exigences spécifiées en 5.2 doivent étre vérifiées par des instruments de mesure possédant une
exactitude supérieure a 10 % de la plus faible valeur a déterminer.

Les mesurages doivent étre évalués selon les reégles générales d'évaluation statistique.

Il est recommandé d'utiliser un frontofocométre tel que spécifié dans I''SO 8598 pour procéder au mesurage
de la puissance optique mentionnée dans le Tableau 2.

6.2.2 Pour mesurer le champ de vision, disposer I'ophtalmoscope direct de telle fagon que la surface
postérieure de l'instrument soit située a 12 mm en avant d'un trou d'épingle éclairé par une source lumineuse
non collimatée.

6.2.3 Les exigences spécifiées en 5.3 et en 5.4.1 doivent étre vérifiées par observation.

Il est primordial que I'angle divergent de la source lumineuse soit supérieur a I'angle minimal du champ de
vision spécifié dans le Tableau 1.

Projeter la tache de lumiére sur un écran a une distance, / (exprimée en millimétres) du trou d'épingle (voir
Figure 1). Mesurer le diamétre, d( (exprimé en millimétres) deflla partie centrale entierement éclairée de la
tache, sans tenir compte du pourtour dégradé.

Pour les besoins de, _ce mesurage, ,utiliser, un trou d'épingle de 0,2 mm de diameétre et calculer I'angle du
champ de vision, ¢, a I'aide de la formule suivante:

p=2tan""[(d-0,2)/2]
ou

d est le diamétre, exprimé en millimétres, de la partie centrale entierement éclairée de la tache, sans
tenir compte du pourtour dégradé;

[ estladistance, exprimée en millimétres, entre le trou d'épingle et I'écran.

Lorsque la tache lumineuse projetée présente une forme autre que circulaire, le diamétre, d, est celui du plus
petit cercle pouvant circonscrire la tache lumineuse projetée.
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