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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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Introduction

Les tables pour détecter le daltonisme ont été congues pour permettre de déceler rapidement et
avec précision la dyschromatopsie congénitale.

La plupart des cas de dyschromatopsie congénitale sont caractérisés par I'absence de distinction
entre le rouge et le vert.

Seule une infime minorité de personnes souffre d’achromatopsie totale et est absolument inca-
pable de distinguer les différentes nuances des couleurs. Cette pathologie est normalement asso-
ciée a d’autres troubles de la vue comme la photophobie et le nystagmus.

La confusion du bleu et du jaune est appelée tritanomalie lorsqu’elle est partielle ou tritanopie
lorsqu’elle est compléte. Il s’agit de cas extrémement rares et leur diagnostic n’est d’ailleurs pas
possible avec ces tables.

La série de planches pour enfants 31286 est congue pour le dépistage de la dyschromatopsie
chez les enfants de 4 & 6 ans ou chez les personnes illettrées.

Seul un ophtalmologiste est a méme de pouvoir diagnostiquer les pathologies visuelles.
L'usage non professionnel des tables ne peut en aucun cas remplacer un examen fait par
un professionnel de la vue.

Regles d’utilisation

Les planches sont congues pour étre utilisées dans une piéce convenablement éclairée par la
lumiere du jour. Un examen sous un rayonnement solaire direct ou un éclairage par lampes a
incandescence doit étre proscrit car les couleurs sont modifiées trés sensiblement provoquant
ainsi des différences dans l'interprétation des tests. Si I'on se trouve cependant dans I'obligation
d’avoir recours a la lumiéere artificielle, on utilisera un éclairage se rapprochant au maximum de
la lumiere du jour.

Les planches doivent étre tenues a environ 70 cm du sujet et perpendiculairement & I'axe visuel.
Les chiffres ou les symboles figurant sur les planches sont préétablis et chaque réponse doit étre
donnée par le sujet en trois secondes au maximum. Il n’est pas toujours indispensable d’utiliser
toute la série de planches.

Entretien des planches

Afin d’éviter que les couleurs ne s’alterent, veiller a garder les planches dans leur emballage
lorsqu’on ne les utilise pas et éviter de les exposer a la lumiére intense.

S'il est nécessaire de suivre ou d'indiquer des tracés sur les planches, veiller a ne pas les rayer.

Interprétation des planches pour adultes 31287

N° 1. Tous les sujets, tant ceux avec une vision chromatique normale que ceux qui ont une dé-
ficience lisent le chiffre « 15 ». Cette planche est une planche d'initiation et est principalement
utilisée pour expliquer I'examen.

N° 2. Les sujets avec une vision normale lisent « 6 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert voient
uniquement un point & l'intérieur du « 6 ».

N° 3. Les sujets avec une vision normale lisent « 5 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert voient
uniquement un point a 'intérieur du « 5 ».

N° 4. Les sujets avec une vision normale lisent « 10 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert
voient uniquement le chiffre « 0 ».

N° 5. Les sujets avec une vision normale lisent « 23 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert
voient uniquement le chiffre « 3 ».

N° 6. Les sujets avec une vision normale lisent « 62 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert
voient uniquement le chiffre « 2 ».

N° 7. Les sujets avec une vision normale lisent « 31 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert
voient uniquement le chiffre « 1 ».

N° 8. Les sujets avec une vision normale lisent « 53 ». Ceux qui ont une déficience rouge-vert
voient uniquement le chiffre « 3 ».



N° 9. Les sujets avec une vision normale lisent correctement. Ceux qui ont une déficience rouge-
vert ne voient rien ou ont une grande difficulté a le lire.

N° 10. Les sujets avec une vision normale lisent correctement. Ceux qui ont une déficience rouge-
vert ne voient rien ou ont une grande difficulté a le lire.

N° 11. Les sujets avec une vision normale lisent correctement. Ceux qui ont une déficience rouge-
vert ne voient rien ou ont une grande difficulté & le lire.

N° 12. Les sujets avec une vision normale et ceux qui ont une Iégere déficience rouge-vert lisent
« 51 ». Les sujets atteints de protanopie ou de forte protanomalie lisent seulement « 1 ». Les
deutéranopes et les deutéranomaux graves lisent seulement « 5 ».

N° 13. Les sujets avec une vision normale et ceux qui ont une légere déficience rouge-vert lisent
« 36 ». Les sujets atteints de protanopie ou de forte protanomalie lisent seulement « 6 ». Les
deutéranopes et les deutéranomaux graves lisent seulement « 3 ».

N° 14. Les sujets normaux suivent aisément les tracés pourpre et rouge entre les deux « X ». Les
protanopes et les protanomaux forts suivent seulement le tracé pourpre. Les protanomaux légers
suivent les deux tracés mais avec plus de difficulté pour le tracé rouge. Les deutéranopes et les
deutéranomaux forts ne suivent que le tracé rouge. Les deutéranomaux légers suivent les deux
tracés mais avec plus de difficulté pour le tracé pourpre.

N° 15. Tous les suijets, tant ceux avec une vision chromatique normale que ceux qui ont une défi-
cience, suivent aisément le tracé entre les deux « X ».

Analyse des résultats

Les planches de 1 a 11 permettent de distinguer les sujets avec une vision chromatique normale
de ceux avec une déficience.

Si le sujet lit normalement 10 planches ou plus, sa vision chromatique est considérée normale. Si
le sujet lit normalement 7 planches ou moins, sa vision chromatique est considérée anormale. Les
sujets qui lisent correctement entre 8 et 9 planches sont rares. Pour classer avec précision ces
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sujets, il sera nécessaire de faire appel a d’autres méthodes d’examen de la vision chromatique,
notamment I'anomaloscope.

Interprétation des planches pour enfants 31286

La premiére partie de I'examen est exécutée avec une étoile, un cercle et un triangle. Avant I'exa-
men, il est nécessaire de vérifier si le sujet comprend ce qu’on lui demande. A cette fin, I'exami-
nateur montre au sujet les planches 1, 2 et 3 et s’assure que le sujet reconnaisse les formes de
Iétoile, du cercle et du triangle.

Ensuite, il lui montre les planches 4, 5 et 6 pour procéder au test véritable. Le sujet doit reconnaitre
les formes visualisées.

N° 7. Tous les sujets, tant ceux avec une vision chromatique normale que ceux qui ont une défi-
cience, suivent aisément le tracé entre les deux « X ».

N° 8. Les sujets normaux suivent le tracé supérieur vert entre le « X » situé en haut a gauche et le
« X » situé en bas. Les dyschromates suivent habituellement le tracé inférieur rouge.

N° 9. Les sujets avec une vision chromatique normale suivent le tracé marron entre le « X » situé
en haut a gauche et le « X » situé en bas a droite. Les dyschromates ne distinguent rien.

N° 10. En partant du « X » situé en haut a gauche, les sujets normaux arrivent a suivre aussi
bien le tracé supérieur que le tracé inférieur et a revenir au point de départ. En cas d’anomalies,
certains sujets n’arrivent a suivre que le tracé supérieur rouge ou le tracé inférieur pourpre. En
cas d’anomalies Iégeres, il est possible que le sujet réussisse néanmoins a suivre les deux tracés.
Seulement dans des cas trés rares, le sujet ne réussit a suivre aucun tracé.

10

Analyse des résultats

1. Les sujets qui ne pergoivent aucun tracé sur la planche N° 10 ont sGrement une déficience de
la vision chromatique.

2. Les sujets lisant de maniére erronée plus de trois planches entre la numéro 4, 5, 6 et 7 pour-
raient présenter une déficience de la vision chromatique.

3. Les sujets lisant de maniére erronée une ou deux planches entre les 5 susmentionnées de-
vraient étre soumis a un autre examen plus détaillé en utilisant les planches qu’ils comprennent
le mieux.

Certains sujets suivent les tracés sur les tables 8,9 et 10 de maniere irréguliere, rendant ainsi
I'analyse difficile. Dans ces cas de figure, il n’est pas possible d’établir un diagnostic définitif.
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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

\\‘//
AN
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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




