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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'ISO 10944 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 172, Optique et photonique, sous-comité SC 7,
Optique et instruments ophtalmiques.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 10944:1998), qui a fait I'objet d'une
révision mineure afin de mettre a jour les références normatives.
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Instruments ophtalmiques — Synoptophores

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie, conjointement a I''SO 15004-1, les exigences minimales et les
méthodes d'essai relatives aux synoptophores (également appelés amblyoscopes ou synoptomeétres) utilisés
pour tester, mesurer, entrainer et développer la vision binoculaire du patient, et pour mesurer les déviations
horizontales et verticales ainsi que les déviations de la cyclophorie dans les différentes directions du regard.

La présente Norme internationale prévaut sur I'lSO 15004-1 lorsque des différences existent.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'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 15004-1:2006, 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

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

31

synoptophore

instrument congu de maniere a permettre l'interchangeabilité des mires pour chaque ceil et le déplacement
indépendant des mires, afin de les présenter selon différentes positions de versions et de vergences

NOTE La configuration et I'emplacement des mires avec les autres éléments de l'instrument servent a la mise a
I'essai, au mesurage et a I'entrainement de la vision binoculaire.

3.2

mires pour la perception simultanée

mires utilisées pour former deux images différentes, dont une sur chaque rétine, ne pouvant étre fusionnées
en une image unique

3.3

mires pour la fusion

mires utilisées pour former deux images similaires, dont une sur chaque rétine, pouvant étre fusionnées, et
incorporant souvent des points de contréle qui permettent de vérifier I'aptitude de chaque ceil a supprimer
l'image correspondante
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3.4

mires pour la vision stéréoscopique

mires utilisées pour tester et/ou mesurer I'acuité visuelle stéréoscopique, selon un principe de paires d'images,
possédant des points correspondants communs, qui sont fusionnés afin de créer un effet stéréoscopique

3.5

bras

partie structurelle rotative d'un synoptophore, destinée a porter les oculaires, les mires et le systéme
d’éclairage

4 Exigences

4.1 Généralités

Le synoptophore doit étre conforme aux exigences énoncées dans I'|SO 15004-1.

Le synoptophore doit étre conforme aux exigences spécifiques décrites en 4.2 et en 4.3.
Ces exigences doivent étre vérifiées de la maniére spécifiée dans I'Article 5.

4.2 Exigences optiques et mécaniques

Les exigences énoncées dans les Tableaux 1 et 2 s'appliquent.

Tableau 1 — Exigences relatives aux plages de mise au point et aux graduations d'échelles

Critére Exigence
] ) o etendue de mise au point 45 mm a 75 mm
Distance interpupillaire
graduation <1 mm
vers l'extérieur 40°
Déplacement horizontal vers l'intérieur 40°
indépendant de chaque bras
graduation 1° ou 2A2
Rotation indépendante verticale de |2angle d'élévation 15°
chaque bras angle d'abaissement 20°
mise au point dans le sens des aiguilles d'une 20°
montre
Mouvement de torsion des mires . int d | . d iquill
(cyclo-déviation) rrjlse au point dans le sens inverse des aiguilles 20°
d'une montre
graduation 1°

plage de mise au point entre le sommet de la

.y . 75 mm a 125 mm
mentonniéere et le centre des oculaires

Hauteur de la mentonniére

@8  Aest la correction en dioptries prismatiques équivalente a celle de I'ceil du patient. La tolérance linéaire réelle dépend de

la longueur du trajet optique des bras des oculaires.
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