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TAVOLE DALTONISMO
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TABELAS DE DALTONISMO
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E io segnalare grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi
fornito al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufactu-
rer and competent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré
au fabricant et a I'autorité compétente de I'état membre ol on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerét muss un-
bedi dem | und der andigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet
wird, gemeldet werden.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se en-
cuentra la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario
que le hemos suministrado.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades do Estad 0 onde ele esta
sediado qualquer acidente grave verificado em relagao ao dlsposmvo médico fornecido por nés.

Ze NiepiNTWON MOU S1IAMOTOOETE OMOIO3ATIOTE GOBap6 MEPIOTATIKG OE OXEON HE TNV IATPIKN GUCKEUN TIOU
oag napéxoups Ba Mpémnel va To PEPETE OTOV KA TH ka1 oTnv appddia apxf Tou kparoug
péNoug oTo omoio BpiokeoTe.
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Einfiihrung

Die Daltonismustesttafeln sind fiir einen schnellen und prazisen Test zur Ermittlung des angebo-
renen Daltonismus entwickelt worden.

Der gréBte Anteil der Daltonismusfalle liegt im Defizit, die Farben Rot und Griin zu erkennen.
Eine sehr kleine Gruppe von Personen stattdessen leidet unter einem totalen Daltonismus, d.h.
sie konnen die Farbvarianten gar nicht unterscheiden; normalerweise ist diese Pathologie auch an
weitere Sehschwachen gebunden, wie Photophobie und Nystagmus.

Ein Fehler in der Blau und Gelb Bewertung ist als Trinanomalie definiert, wenn diese partial ist; als
Tritanopie, wenn sie komplett ist. Es handelt sich dabei um sehr selten auftretende Einzelfalle fiir
die die Tafeln nicht entwickelt worden sind.

Die péadiatrische Tafelserie 31286 ist zur Ermittlung des Daltonismus bei Kindern von 4 bis 6 Jah-
ren entwickelt worden oder bei Personen, die nicht lesen kdnnen.

Nur ein Augenarzt kann Sehschwéchen korrekt diagnostizieren; ein nicht professioneller
Gebrauch der Tafeln ersetzt keinen professionell durchgefiihrten Sehtest.

Testdurchfiihrung

Die Tafeln sind flr einen Gebrauch in einem vom Tageslicht gute beleuchteten Raum vorgesehen.
Das direkte Tageslicht oder kinstliches Licht kbnnen Unterschiede in den Ergebnissen durch Ver-
anderungen in den Farbténen hervorrufen. Wenn der Einsatz von Kunstlicht notwendig ist, muss
dieses so reguliert werden, dass es so gut wie moglich das Tageslicht wiedergibt.

Die Tafeln miissen in einem Abstand von zirka 70 cm vom Patienten gehalten werden und missen
auch senkrecht zur Sichtlinie stehen.

Die auf den Tafeln angegebenen Zahlen und Symbole sind vorgegeben und jede Antwort muss
vom Patienten in weniger als drei Sekunden gegeben werden. Nicht in allen Fallen ist es notwen-
dig, dass die gesamte Tafelserie benutzt wird.

Tafelwartung

Um ein Verbleichen der Farben zu vermeiden, sollten die Tafeln bei Nichtgebrauch, wieder in die
Verpackung getan werden und auch keiner starken Lichtquelle ausgesetzt werden.

Wenn notwendig, auf den Tafeln Kurven angeben und anzeigen; hierbei jedoch darauf achten,
keine Kratzer zu verursachen.

Erklédrung der Tafeln fiir Erwachsene 31287

Nr. 1 - Alle Personen, sowohl mit Normalsichtigkeit als auch mit Fehlsichtigkeit lesen die Zahl ,15%.
Diese Tafel wir normalerweise zur Erklarung des Sehtests benutzt.

Nr. 2 - Die Personen mit Normalsichtigkeit lesen “6”; die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur einen Punkt im Inneren der ,,6“.

Nr. 3 - Die Personen mit Normalsichtigkeit lesen “5”; die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur einen Punkt im Inneren der ,,5%

Nr. 4 - die Personen mit Normalsichtigkeit lesen ,10%; die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur die Zahl ,0%.

Nr. 5 - die Personen mit Normalsichtigkeit lesen ,23*; die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur die Zahl ,3“.

Nr. 6 - die Personen mit Normalsichtigkeit lesen ,62; die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur die Zahl 2.

Nr. 7 - die Personen mit Normalsichtigkeit lesen ,31%; die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur die Zahl ,1

Nr. 8 - die Personen mit Normalsichtigkeit lesen ,53 die Personen mit einer Rot-Griin Sehschwa-
che sehen nur die Zahl ,3“.

Nr. 9 - korrekt entzifferbar bei normalen Personen, jedoch gar nicht leserlich oder nur sehr schwer
entzifferbar bei Personen mit einer Rot-Griin Sehschwéche.
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Nr. 10 - korrekt entzifferbar bei normalen Personen, jedoch gar nicht leserlich oder nur sehr schwer
entzifferbar bei Personen mit einer Rot-Griin Sehschwache.

Nr. 11 - einfach leserlich bei normalen Personen, jedoch gar nicht leserlich oder nur sehr schwer
entzifferbar bei Personen bei einer Rot-Griin Sehschwéche.

Nr. 12 - Personen mit Normalsichtigkeit und die Personen mit einer leichten Rot-Grin Sehschwé-
che lesen ,51“; Personen mit Protanopie und starker Protanomalie lesen nur ,1“ und die Personen
mit Deuteranopie und Deuteranomalie lesen nur ,5“

Nr. 13 - Personen mit Normalsichtigkeit und die Personen mit einer leichten Rot-Griin Sehschwé-
che lesen ,36“; Personen mit Protanopie und starker Protanomalie lesen nur ,6“ und die Personen
mit Deuteranopie und Deuteranomalie lesen nur ,,3“

Nr. 14 - die Personen mit Normalsichtigkeit schaffen es mit der Nachverfolgung der Kurvenlinien
zwischen den beiden ,X“ aller beiden Linien Violett und Rosa. In Fallen von Protanopie und starker
Protanomalie schaffen es die Personen nur die Violette Linie zu verfolgen.

Bei leichter Deuteranomalie schafft es die Person beide Linien nach zu verfolgen, doch mit der
Rosa Linie ist es einfacher.

Nr. 15 - die Personen mit Normalsichtigkeit und diese mit einem Defizit in der Farberkennung
schaffen es die Kurvenlinie zwischen den beiden ,X* zu verfolgen.

1"
Ergebnisanalyse

Die Lesebewertung der Tafeln 1 bis 11 bestimmen, ob ein Farbsehschwache oder keine vorliegt.
Wenn 10 oder mehr Tafeln normal gelesen werden, ist die Farberkennung als normal eingestuft.
Wenn 7 oder weniger Tafeln normal gelesen werden, ist die Farberkennung als Defizit zu bewer-
ten. Es ist sehr schwierig Personen zu finden, die 8 oder 9 Tafeln korrekt lesen; in diesem Fall ist
ein weiterer Farbsehtest notwendig, wie z.B. Anomaloskopie.
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Erklédrung der pédiatrischen Tafeln 31286

Der erste Teil der Untersuchung wird mit einem Stern, einem Kreis und einem Dreieck durch-
gefiihrt. Vor der

Untersuchung ist es notwenig festzustellen, dass das Kind wirklich das versteht was gefragt ist;
an diesem Punkt muss der Untersuchende dem Kind die Tafeln 1, 2 und 3 zeigen und sich ver-
gewissern, das es die Formen Stern, Kreis und Dreieck erkennt.

Danach muss man die Tafeln 4, 5 und 6 zeigen, um den effektiven Test durchzufiihren. Das Kind
muss die gezeigten Formen erkennen.

Nr. 7 - die Personen mit Normalsichtigkeit und diese mit einem Defizit in der Farberkennung schaf-
fen es die Kurvenlinie zwischen den beiden ,X“ zu verfolgen.

Nr. 8 - mit der Nachverfolgung der Linie zwischen dem “X” Zeichen oben links und dem unteren
,X“ Zeichen, verfolgt das Kind mit Normalsichtigkeit die griine Linie, wéhrend das Kind mit einer
Fehlsichtigkeit verfolgt die rote Linie

Nr. 9 — mit der Nachverfolgung der Bogenlinie zwischen dem ,X* Zeichen oben links und dem ,X“
Zeichen unten rechts, verfolgt das Kind mit Normalsichtigkeit die braune Linie, wéhrend das Kind
mit einer Farbfehlsichtigkeit kann keine Linie verfolgen.

Nr. 10 — Beginnend vom “X” Zeichen oben links, kann der Patient mit Normalsichtigkeit sowohl
die obere Linie als auch die untere Linie nach verfolgen und wieder zum Ausgangspunkt zurlick-
kehren. In einigen Fallen schaffen es der Patient nur die obere rote Linie oder die untere violette
Linie zu verfolgen. Bei leichter Fehlsichtigkeit kann es jedoch sein, das der Patient beide Linien
nachverfolgen kann. Nur in sehr raren Féllen schafft es der Patient keine der Linien zu verfolgen.

6

Ergebnisanalysen

1. die Patienten, die keine Linie auf der Tafel Nr. 10 erkennen, haben sicher eine Fehlsichtigkeit.
2. die Patienten, die Fehler in der Bewertung von mehr als drei Tafeln, zwischen den Nr. 4, 5, 6 und
7, begehen, kdnnen eine Fehlsichtigkeit aufweisen.

3. die Patienten, die einen Fehler bei der Bewertung von einer oder zwei Tafeln, zwischen den 5
vorher gezeigten begehen, sollten nochmals mit den Tafeln, die sie am besten verstehen, unter-
sucht werden.

Einige Patienten verfolgen die Linien auf den Tafeln 8, 9 und 10 nicht regulér nach und erschweren
somit die Untersuchung; in diesen Fallen kann keine definitive Diagnose erstellt werden.
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit DE Erzeugniscode
ES Cadigo producto PT Cddigo produto GR Kwd1ko6g poiovtog
il 3 ,SSA

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot DE Chargennummer
ES NUmero de lote PT Nimero de lote GR AptBuég maptidag 3
Pl (55) SA

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto GB Keep in a cool, dry place
FR A conserver dans un endroit frais et sec DE An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern ES Conservar en un lugar fresco y seco PT Armazenar em local fresco e seco
GR Awatnpeitat oe pooepd kat oTeyvo TepLBAAov

Sl b olSe 5 lisy SA
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IT Conservare al riparo dalla luce solare GB Keep away from sunlight
FR A conserver & I'abri de la lumiére du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt
lagern ES Conservar al amparo de la luz solar PT Guardar ao abrigo da luz solar GR
Kpathote 1o pakptd anéd nAlakr) akTivoBoAia .

uaddl ¢ gis e T Laas SA

IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant DE Hersteller
ES Fabricante PT Fabricante GR Napaywyog
daiadll 48,30 SA

Cce

IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745
GB Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745
FR Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745
DE Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
ES Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745
GR latpikn ouokeur) oUpdwva pe v KANONIEM'OS (EE) 2017/745
(UE) 2017/745 «asill o 3355 ok Sles SA

IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso
GB Caution: read instructions (warnings) carefully
FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen
ES Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
GR Mpoooxn: 5laBAoTte MPOOEKTIKA TIG 0dNYieg (EvoTAoELg)
Llias (ol panil) oladaill 51,3 1,311 SA

g

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical
DE Medizinprodukt ES Producto sanitario PT Dispositivo médico
GR latpotexvoloyikd mpoidv

b Slea SA

IT Leggere le istruzioni per I'uso GB Consult instructions for use

FR Consulter les instructions d'utilisation DE Gebrauchsanweisung beachten
ES Consultar las instrucciones de uso PT Consulte as instru¢cdes de uso

GR AlaBaote mpooexTIkaA TIG 0dnyieg xpHong

ALY Cladal ja ya 5 4y | 31 SA




