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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 (CEI) 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'Amendement 1 a [I'lSO 12866:1999 a éteé élabore par le comité technique ISO/TC 172, Optique et
photonique, sous-comité SC 7, Opftique etinstrumehts ophtalmiques.
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Instruments ophtalmiques — Périmétres

AMENDEMENT 1

Page 1, Article 2

Mettre a jour les références normatives datées de I'ISO 15004-1 et de la CEI 60601-1 compte tenu de leurs
nouvelles éditions:

ISO 15004-1:2006, Instruments ophtalmiques — Exigences fondamentales et méthodes d'essai — Partie 1:
Exigences générales applicables a tous les instruments ophtalmiques

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles

Page 6

Ajouter les paragraphes suivants aprées 4.4.2:

4.4.3 Lorsque les parameétres utilisés pourles, stimulus,etyle fond,sontdes paramétres types, l'instrument
doit permettre une comparaison-des resultats ‘obtenus en chaque position d'essai par rapport a la valeur
normale correspondant a l'age.

NOTE Les parametres types sont ceux recommandés par le fabricant en utilisation normale.

4.4.4 La version dea/table des-ivaleurs,normalesdoit: &tre cindiquée 3parcle-biais du numéro de version
(ordinal) et de la date de parutionide cette-table! La spécification doit:comprendre la taille et la plage d'age de
la base de données normatives. La base de données normatives doit satisfaire aux exigences minimales
données dans I'Annexe C.

4.4.5 Les sorties d'imprimante doivent porter le numéro de version de la table de valeurs normales utilisée.
446 Lorsque de nouvelles versions de la table de valeurs normales sont mises en ceuvre dans un
instrument aprés mise a jour d'un logiciel ou autrement, l'utilisateur doit en étre informé.

Page 7, Article 6

Remplacer I'Article 6 par le suivant:

6 Documents d'accompagnement

Le périmétre doit étre accompagné de documents contenant les instructions d'utilisation. Outre les exigences
données en 4.2.3,4.2.4,4.2.5,4.4.1,4.4.2 et en 4.4.4, cette information doit comprendre:

a) les nom et adresse du fabricant;

b) le cas échéant, une mention indiquant que le périmétre contenu dans son emballage d'origine satisfait
aux conditions de transport spécifiées dans I'lSO 15004-1:2006, 5.3;

c) tout document complémentaire spécifié dans la CEl 60601-1:2005, 7.9;

d) la spécification des stratégies d'examen.

© 1SO 2008 — Tous droits réservés 1



ISO 12866:1999/Amd.1:2008(F)

Page 11

Ajouter une nouvelle Annexe C a la suite de I'Annexe B:

Annexe C
(normative)

Exigences minimales applicables a une base de données normatives

Les valeurs normales des périmétres doivent se fonder sur une étude remplissant les critéres suivants:

a)

b)

c)

d)

e)

f)
)]
h)

les critéres prédéfinis de santé des yeux inclus dans la base de données et couvrant au minimum les
aspects suivants:

— acuité visuelle minimale;
— corrections sphérique et cylindrique maximales;

— états pathologiques entrainant I'exclusion, indépendamment du fait qu'ils soient connus a I'avance ou
décelés au cours de I'examen et découlent de résultats autres que le champ visuel,

les critéres prédéfinis d'expérience minimale en matiére,deconirblede;périmeétre;

la méthode prédéfinie de choix de I'ceil a.soumetire a examen,un seul ceil par sujet pouvant étre pris en
compte;

les critéres prédéfinis de non-fiabilité des examens et notamment

— le comportement de fixation,

— les réponses faussement positives,

— les réponses faussement négatives;

la non-exclusion d'examens pour des raisons ne répondant pas aux criteres prédéfinis;

NOTE |l est interdit d'exclure des examens sur le seul motif de leurs résultats. Il est admis d'exclure des examens
en raison des états pathologiques révélés par le résultat et qui respectent les critéres prédéfinis d'exclusion.

un effectif d'échantillons minimal de 60 yeux;
un minimum de dix yeux appartenant a des sujets de moins de 30 ans;

un minimum de dix yeux appartenant a des sujets de plus de 60 ans.
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