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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'I[SO. 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'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne
la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www.
iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. LSO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de '’élaboration
du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets regues par
I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour
information, par souci de commoditéa l'intention' desutilisateursetne sauraient constituer un engagement.

Pour une explication de la signification des tenmesetexpressions spécifiques de 'lSO liés al'évaluation de
la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de I'lSO aux principes de 'OMC concernant
les obstacles techniques au commerce (OTC),, voir, le, lien suivant: Avant-propos — Informations
supplémentaires.

Le comité chargé de I'élaboration du présent docurient est I'ISO/TC 172, Optique et photonique, sous-
comité SC 7, Optique et instruments ophtalmiques.
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Introduction

Récemment, il était impossible d’obtenir des informations de résolution significativement pertinentes
d’un point de vue médical des structures internes de I'ceil humain, notamment de la rétine. Grace a la
tomographie a cohérence optique (OCT), les ophtalmologues disposent désormais d’'une méthode non
invasive qui permet de produire rapidement des images in vivo tridimensionnelles a haute résolution de
I'ceil. Il n’existe actuellement aucune exigence bien définie et reconnue en ce qui concerne les instruments
d’OCT ou les données recueillies et affichées avec ces derniers. Par conséquent, il est tres difficile de
comparer les instruments, leurs résultats de mesure et les résultats de diagnostics pertinents d'un
point de vue médical basés sur ces derniers. L'objectif de la présente Norme internationale est de définir
la terminologie nécessaire ainsi que les exigences de performance relatives aux instruments d’OCT et
d’établir une standardisation afin d’applique la technologie OCT a I'imagerie ophtalmique.

© IS0 2015 - Tous droits réservés \Y
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NORME INTERNATIONALE IS0 16971:2015(F)

Instruments ophtalmiques — Tomographe a cohérence
optique du segment postérieur de I'oeil humain

1 Domaine d’application

Laprésente Norme internationale est applicable aux instruments, systemes et méthodes de tomographie
a cohérence optique (OCT) congus pour l'imagerie et le mesurage du tissu biologique du segment
postérieur de 'ceil humain.

La présente Norme internationale définit certains termes propres a ce mode opératoire de diagnostic.

La présente Norme internationale spécifie les exigences minimales relatives aux instruments et
systémes d’OCT. Elle décrit les essais et les modes opératoires qui permettront de vérifier si un systeme
ou instrument est conforme a la présente Norme internationale et entre ainsi dans la catégorie des OCT
dits de Norme internationale. Elle spécifie les méthodes et les modes opératoires d’essai classiques qui
permettront de vérifier si les capacités de certains systémes ne satisfont pas aux exigences minimales
requises pour les OCT.

NOTE Il est prévu d’élargir la présente Norme internationale, lors d'une révision ultérieure, en vue d’inclure
tous les segments de I'ceil humain.

2 Références normatives

Les documents suivants, en totalité ou en partie, sont référencés de maniére normative dans le présent
document et sont indispensables pour son'application. Pour les références datées, seule I'édition citée
s'applique. Pour les'références nondatées;la'derniére édition du-document de référence s’applique (y
compris les éventuels amendements):/“"’

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

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

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

IEC 60825-1, Sécurité des appareils a laser — Partie 1: Classification des matériels et exigences

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'ISO 15004-1 ainsi que les
suivants s’appliquent.

3.1

tomographie a cohérence optique

OCT

technique de mesure interférométrique optique permettant d'obtenir des images en coupe transversale
d’un objet cible, en utilisant un faisceau de balayage étroit partiellement cohérent pour déterminer les
profondeurs relatives de surfaces réfléchissantes dans l'objet

EXEMPLE Tissu biologique de I'ceil humain.

1) Révision de I'ISO 15004-2:2007. A publier.
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3.2
tomographe a cohérence optique
instrument ou systéme qui mesure, traite et affiche les images OCT d’objets cibles

3.3
épaisseur rétinienne
distance axiale entre la premiére surface interne du nerfrétinien et'épithélium pigmentaire rétinien (EPR)

3.4

angle de prise de vue

FOV

amplitude d’angle a partir de laquelle un cliché peut étre pris, exprimée par I'angle sous-tendu a la pupille
de sortie de I'ceil par la dimension maximale 2r

[SOURCE: ISO 10940:2009, 3.2, modifié]

Note 1 al'article: Voir Figure 1.

2r
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2 pupille d’entrée de I'instrument/pupille de sortie de I'ceil

Légende
1 angle de prise de vue

Figure 1 — Signification de la dimension r pour différents formats

3.5
instrument ophtalmique
instrument congu pour une application relative a I'ceil

[SOURCE: ISO 15004-1:2006, 3.1]

3.5.1

instrument ophtalmique non invasif

instrument ophtalmique dont aucun élément ne pénetre, en partie ou en totalité, a I'intérieur du corps,
ni par I'intermédiaire d'un orifice naturel ou ni a travers la surface du corps

[SOURCE: ISO 15004-1:2006, 3.2]
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3.5.2

instrument ophtalmique actif

instrument ophtalmique dépendant d’'une source d’énergie électrique ou de toute source d’énergie autre que
celle directement générée par le corps humain ou par la pesanteur et qui agit en convertissant cette énergie

Note 1 a l'article: Les instruments ophtalmiques destinés a transmettre de I'énergie, des substances ou d’autres
éléments entre un instrument ophtalmique actif et le patient, sans aucun changement significatif, ne sont pas
considérés comme des instruments ophtalmiques actifs.

[SOURCE: ISO 15004-1:2006, 3.3]

3.6
fabricant
<instrumentophtalmique>personne physique oumorale mettantsurle marché uninstrumentophtalmique

[SOURCE: ISO 15004-1:2006, 3.4]

4 Exigences
4.1 Généralités

4.1.1 Exigences générales

L'OCT doit étre conforme aux exigences spécifiées dans 'ISO 15004-1,'l[EC 60601-1, I'lEC 60825-1 et aux
exigences décrites de 4.2 34.10.

4.1.2 Protection contre les dangérs'de Ialumiére

L'OCT doit étre conforme a toutes les exigences spécifiées dans I'ISO 15004-2 a I'exception du fait que,
si la premiére éditioms’appliqueyalors:pourl1$Q115004-2:2007, Tableaw.2)?5.4.1.4 et Tableau 4, 5.5.1.3,
il convient d’appliquer alors une ouverturedirtadiance moyenne de 3,5 mm de diameétre plutot que de
1 mm de diametre.

4.2 Mesurage de I'épaisseur rétinienne

4.2.1 Généralités

Le calcul de I'épaisseur rétinienne doit étre réalisé avec des indices de réfraction compris entre n = 1,33

4.2.2 Présentation des cartographies de I’épaisseur rétinienne

Pour faciliter I'interprétation et la comparaison des cartographies de I'’épaisseur rétinienne obtenues avec
différents instruments d’OCT, il convient d’utiliser un affichage selon un mode d’échelle de gris normalisée.

Les instruments d’OCT offrant cette possibilité d’affichage aux utilisateurs doivent porter la mention
«affichage normalisé».

NOTE Lesinstruments d’'OCT conformes a la présente Norme internationale peuvent également proposer des
affichages utilisant des parametres différents des parametres normalisés, par exemple des affichages couleur.

Le mode d’échelle de gris normalisée, s’il est utilisé, doit satisfaire aux conditions suivantes: I'affichage
doit utiliser une échelle de gris continue dont les valeurs sont associées au rapport de lumiére
réfléchie/incidente a chaque niveau de profondeur. Une représentation (1égende) de I'’échelle de gris doit
étre affichée a I'’écran et associée au cliché OCT. Les valeurs minimale et maximale de I'’échelle de gris
doivent étre indiquées.
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