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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''SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de 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'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 regles 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 I'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 10938 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 172, Optique et photonique, sous-comité SC 7,
Optique et instruments ophtalmiques, en collaboration avec le comité technique CEN/TC 170, Optique
ophtalmique.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere. édition (ISOx10938:1998) qui a fait I'objet d’'une
révision technique.
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Introduction

La présente Norme internationale s'applique aux dispositifs d'affichage de tableaux d'optotypes par projection
et a tout autre systéme clinique de mesurage de l'acuité visuelle reposant sur la reconnaissance d'optotypes a
fort contraste et destinés a un usage général, y compris les optotypes imprimés sur des supports opaques,
ceux destinés a étre projetés par transparence, ceux affichés par des moyens électroniques ou par projection.
Elle ne s'applique pas aux essais d'acuité visuelle spécifiques, tels que les essais réalisés en vue de délivrer
un certificat de cécité, ceux réalisés avec des tableaux d'optotypes pour personnes malvoyantes, ou avec des
optotypes a faible contraste.

Les principes applicables aux essais normalisés d'acuité visuelle sont spécifiés dans des documents adoptés
par la National Academy of Sciences aux Etats-Unis et par le Consilium Ophthalmologicum Universal, voir les
références présentées dans la Bibliographie.

En raison de la prise en compte d'aspects pratiques lors de la conception, et du fait des limites physiques
propres a la plupart des systémes cliniques de mesurage de l'acuité visuelle d'usage général, les
caractéristiques de conception des tableaux d'optotypes spécifiées dans ces documents de référence ne
peuvent étre respectées que pour un nombre limité des différentes présentations de tableaux possibles. Des
tableaux d'optotypes spécifiques sont souvent nécessaires pour les mesurages cliniques spécifiques d'acuité
visuelle, par exemple pour des patients malvoyants ou a des fins de recherche. Le but de la présente Norme
internationale est de spécifier des tableaux d'optotypes.'d'acuité visuelle normalisés a usage général,
permettant le mesurage de l'acuité visuelle sur une plage limitée, mais_utile sur le plan clinique, d'acuités
conformément aux principes énoncés dans les normes de référence.
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PROJET DE NORME INTERNATIONALE ISO/DIS 10938

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale s'applique aux dispositifs d'affichage d'optotypes au moyen de supports
imprimés, de projecteurs optiques de tableaux ou par des moyens électroniques, destinés a des mesurages
reposant sur la reconnaissance d'optotypes a fort contraste et congus pour un usage général.

2 Références normatives

Les documents ci-aprés, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
'application du présent document. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniere édition de la publication a laquelle il est fait référence (y compris tous les
amendements) s'applique.

ISO 8596:2009, Optique ophtalmique — Essai d'acuité visuelle — Optotype normalisé et sa présentation

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

IEC 60601-1:2005, Appatreils électromédicaux — Partie 1 : Regles générales de sécurité.

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

31
optotype
symbole utilisé pour mesurer I'acuité visuelle

3.2

optotype normalisé

anneau de Landolt (spécifié dans I''S©'8596) dont l'ouverture peut étre positionnée a huit emplacements
différents

3.3
optotype clinique
symbole autre qu'un optotype normalisé pouvant étre utilisé pour mesurer I'acuité visuelle

3.4

fraction de Snellen

mode d'expression de l'angle apparent d'un optotype, sous forme de fraction dont le numérateur est la
distance a laquelle I'acuité visuelle est déterminée, généralement exprimée en meétres ou en feet, et dont le
dénominateur est la distance a laquelle le détail critique de I'optotype sous-tend un angle d'une minute d'arc

EXEMPLE Une lettre ayant une fraction de 6/6 présente un détail critique qui sous-tend un angle d'une minute d'arc
aem.

Note 1 a l'article :  Avec I'utilisation croissante de tableaux d'optotypes affichés par projection (et des dispositifs
électroniques d'affichage de tableaux d'acuité visuelle), il est désormais commun d'étalonner la taille des optotypes de
sorte gqu'ils sous-tendent I'angle souhaité, en minutes d'arc, a des distances d'essai autres que celle de 6 m ou 20 ft. Par
exemple, a une distance de 4 m, la lettre qui équivaut, en matiére d'angle apparent, a une lettre ayant une fraction de 6/6
présente des dimensions égales a 2/3 de celles d'une lettre ayant une fraction de 6/6. Toutefois, une telle lettre réduite
sera toujours indiquée comme ayant une fraction de 6/6, selon un format réduit de la fraction de Snellen. Selon cette
convention, l'indication 6/6 signifie que le détail critique de la lettre sous-tend un angle d'une minute d'arc a la distance
d'essai réduite.

© 1S0 2014 — Tous droits réservés 1
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35
acuité visuelle décimale
inverse de I'angle minimum de résolution, ce dernier étant exprimé en minutes d'arc

Note 1 a l'article : Ce mode d'expression de Il'angle apparent du détail critique d'un I'optotype peut également étre
obtenu en écrivant la fraction de Snellen sous forme décimale. Par exemple, des acuités visuelles exprimées sous forme
de fractions de Snellen égales a 6/6 et a 6/12 correspondent respectivement a des valeurs d'acuité visuelle décimales de
1,0 et 0,5.

3.6

acuité visuelle en logarithme de I'angle minimum de résolution

acuité visuelle LogMAR

valeur obtenue a l'aide du logarithme (en base 10) de I'angle minimum de résolution en minutes d'arc

3.7

pouvoir séparateur

résolution

séparation minimale entre deux lignes nécessaire pour discerner lesdites lignes comme étant deux lignes
distinctes

3.8

plage de distances de projection

distances, depuis un projecteur, auxquelles il est possible d'afficher une image nette du tableau d'acuité
visuelle présentant des caractéristiques conformes aux exigences de la présente Norme internationale

4 Exigences

4.1 Optotypes

4.1.1 La dimension de chaque optotype d'un groupe d'optotypes donné doit étre spécifiée sous la forme de
la dimension d'un détail critique commun a tous les ‘optotypes dudit.groupe. Pour les anneaux de Landolt, la
dimension de I'ouverture de chaque anneau constituejle détailcritique commun. Si les optotypes d'un groupe
donné ne présentent pas de détail critique communy(par exemple, pour les optotypes destinés aux personnes
analphabeétes), les optotypes faisant partie d'unméme .hiveau d'dcuité doivent avoir les mémes dimensions
relatives que les optotypes correspondants appartenant aux.autres niveaux d'acuité. La dimension doit étre
déterminée par une dimension spécifiée de I'un des optotypes du groupe.

NOTE Si des lettres ou des chiffres sont utilisés pour mesurer I'acuité visuelle, il convient de tenir compte du fait que
la fréquence de reconnaissance de ces derniers est généralement trés variable, méme si la taille et I'épaisseur de leurs
traits sont identiques. L'incidence de cette variabilité” peut étre réduite en choisissant des lettres ou des chiffres
semblables.

4.1.2 Sil'anneau de Landolt a huit positions est inclus, il doit étre conforme aux prescriptions de I'lSO 8596.
Dans ce cas, I'optotype normalisé doit pouvoir étre présenté avec l'ouverture orientée soit vers le haut ou le
bas dans le plan vertical, soit vers la gauche ou la droite dans le plan horizontal, soit vers I'une des quatre
directions obliques formant un angle de 45° avec les orientations précédentes.

4.2 Pouvoir séparateur

Pour les tableaux affichés au moyen d'un projecteur optique, la résolution minimale de limage sur I'écran
(exprimée en lignes par millimétre) doit étre égale a 4 fois la séparation entre les lignes correspondant a la
largeur du détail critique de I'optotype pour le degré 1,0 d'acuité visuelle décimale (voir I''SO 8596). Pour les
tableaux affichés par des moyens électroniques, la dimension des pixels de I'écran doit étre suffisamment
faible pour que la largeur du détail critique de I'optotype correspondant au degré 1,0 d'acuité visuelle décimale
soit au moins quatre fois plus importante que le plus petit trait qui puisse étre affiché sur I'écran.

2 © I1SO 2014 — Tous droits réservés
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4.3 Luminance et contraste

431 Les optotypes doivent étre spécifiés par la luminance du fond environnant, exprimée en cd/m?, et par
la luminance de I'optotype exprimée sous forme de pourcentage de la luminance du fond environnant. La
luminance et le contraste des optotypes doivent étre conformes aux prescriptions de I''SO 8596.

4.3.2 La luminance du fond sur lequel est représenté l'optotype, telle que pergue par le patient, doit étre
comprise entre 80 cd/m? et 320 cd/m? et doit étre spécifiée par le fabricant.

NOTE La luminance recommandée est de 200 cd/m?>.

4.3.3 La luminance du fond sur lequel est représenté I'optotype ne doit pas varier de plus de 30 % sur une
surface correspondant a 2 fois le diameétre dudit optotype.

Sur toute la surface éclairée, la luminance ne doit pas varier de plus de 50 %.

4.3.4 La distance entre le bord extérieur du tableau et I'optotype le plus proche, dans toutes les directions, ne
doit pas étre inférieure a la distance qui sépare les optotypes de cette dimension.

4.3.5 Le fabricant doit spécifier les écrans qui conviennent pour une utilisation avec le projecteur.
4.4 Plage de distances de projection

Pour les tableaux affichés par projection, la plage minimale de distances de projection doit étre comprise
entre 2,9 met 6,1 m.

4.5 Progression logarithmique des dimensions des optotypes

Si une progression logarithmique est utiliséerpour. des dimensions~des optotypes, la progression doit étre
effectuée suivant des intervalles de 1:10%" %ou 1:1;2589. La. sérié d'optotypes présentée dans le Tableau 1
suit cette progression. Pour cette série.de valeurs.d'acuité,-les nombres ont été arrondis. L'échelle de
dimensions de chaque tableau d'optotypes” doit étre: élaborée de sorte que les valeurs de la ligne
correspondant au degré 20/20 (6/6-0u 1;,0) soient indiguées de maniére précise. Les autres dimensions
doivent étre spécifiées de fagona respecter da’ progression exacte des dimensions, mais les dimensions
indiquées peuvent étre arrondies comme les valeurs-du Tableau 1. Tous les optotypes doivent étre conformes
aux prescriptions de I''SO 8596. Pour les tableaux affichés par des moyens électroniques, la résolution de
I'écran ne doit pas étre inférieure a 0,25 minute d'arc par pixel a la distance d'essai spécifiée.
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