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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'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 (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
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'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. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, parjsouéi de,commodité, & Vintention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la.conformité, ou pour toute information au sujet de 'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du. commerce, (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir, le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique TC 172, Optique et photonique, et le sous-
comité SC 7, Optique ophtalmique, en collaboration avec le Comité européen de normalisation (CEN), le
comité technique CEN/TC 170, Optique ophtalmique, conformément a 'Accord de coopération technique
entre 1'ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiéere édition de I'lSO 15253:2000 ainsi que la premiére
édition de 1'ISO 15254:2009, qui ont fait I'objet d'une révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
— fusion des normes ISO 15253 et ISO 15254;

— mise a jour des références normatives;

— révision et réorganisation des termes et définitions;

— ajout de nouvelles exigences concernant les filtres et les teintes, le déplacement de l'image et la
synthése vocale;

— révision éditoriale du document.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a l'adresse www.iso.org/fr/members.html.

© IS0 2021 - Tous droits réservés \Y
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Introduction

Le présent document est le résultat de la fusion de deux anciennes normes connexes concernant les
dispositifs pour malvoyants: la premiere s'appliquait uniquement aux dispositifs optiques (premiere
édition de I'ISO 15253) et l'autre aux dispositifs électro-optiques (ISO 15254); les termes et définitions
ainsi que les exigences ont été mis a jour. Ce document inclut également de nouvelles exigences
applicables:

— auxfiltres et teintes, notamment pour les utilisateurs présentant une sensibilité a la lumiére extréme
ou une sensibilité au contraste réduite, indépendamment de leur perte d'acuité visuelle ou de champ
visuel;

— au déplacement de l'image, par exemple a l'aide de prismes ou de miroirs, pour les utilisateurs
atteints d'une perte du champ visuel ou d'une limitation des mouvements des yeux ou de la téte; et

— aux systémes de synthese vocale, pour les dispositifs électro-optiques qui en sont équipés.

Il estrappelé au lecteur que les exigences indiquées dans le présent document s'appliquent aux fabricants
de dispositifs pour personnes malvoyantes. Lorsque les exigences peuvent également concerner le
fonctionnement d'un dispositif particulier pour l'utilisateur malvoyant, certains facteurs et certaines
variables propres a l'utilisateur peuvent ne pas étre connus du fabricant. Il n'est alors pas possible
de fixer des exigences spécifiques. Ainsi, pour un dispositif électro-optique, la résolution du systéme
dépend de la dimension et de la densité des pixels, aussi bien pour la caméra que pour l'affichage, alors
que la résolution spatiale, pour 1'utilisateur, dépend de la dimension de l'affichage et de la distance a
laquelle il regarde cet affichagél

vi © IS0 2021 - Tous droits réservés
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Optique et instruments ophtalmiques — Dispositifs
optiques et électro-optiques pour malvoyants

1 Domaine d'application

Le présent document est applicable aux dispositifs optiques et électro-optiques destinés, selon les
indications du fabricant, a étre utilisés par des personnes malvoyantes comme systémes d'aide a la
vision. Le présent document spécifie les exigences et les méthodes d'essai applicables aux dispositifs
optiques et électro-optiques congus par le fabricant pour servir d'aides a la vision chez les personnes
malvoyantes.

Il ne concerne pas les implants oculaires.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule 1'édition citée s'applique.
Pour les références non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les
éventuels amendements).

ISO 12312-1, Protection des yeux et du visage — Lunettes de soleil et articles de lunetterie associés —
Partie 1: Lunettes de soleil pour usage:général

[SO 12870, Optique ophtalmique — Montures de lunettes — Exigences et méthodes d'essai

[SO 14889, Optique ophtalmique'—Verres'de lunettes==Fxigencesfondanientales relatives aux verres finis
non détourés

ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

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

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

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

IEC 60601-1-2, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

[EC 60601-1-3, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans les appareils a rayonnement X de
diagnostic

IEC 60695-2-11, Essais relatifs aux risques du feu — Partie 2-11: Essais au fil incandescent/chauffant —
Méthode d’essai d’inflammabilité pour produits finis (GWEPT)

3 Termes et définitions

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

© IS0 2021 - Tous droits réservés 1
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By

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a l'adresse https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org.

31

dispositif pour malvoyants

appareillage permettant de modifier ou d'améliorer 1'image vue par une personne atteinte d'un déficit
de vision

3.1.1

dispositif optique pour malvoyants

dispositif optique

lentille ou systéme de lentilles, prisme, miroir ou combinaison de composants optiques de ce type,
destinés a modifier certaines caractéristiques de l'image comme sa vergence, sa taille et/ou sa position

Note 1 al'article: Le déplacement de I'image a l'aide d'un prisme, qu'il soit fixe ou temporaire (par exemple, prisme
de Fresnel) est généralement exprimé en centimétres par metre ou en dioptries prismatiques.

Note 2 al'article: Le déplacement de 1'image a 1'aide d'un miroir est généralement exprimé en degrés.

3.1.2

dispositif électro-optique pour malvoyants

dispositif optoélectronique pour malyoyants

dispositif électro-optique

dispositif ou systeme produisant une jmage maodifiée, ou.améliorée grace aux interactions entre la
lumiere provenant de l'objet et un systéme'électronique

Note 1 a l'article: Le dispositif se compose au minimum djune-caméra et d'un moniteur ou affichage, mais il peut
aussi intégrer d'autres éléments comme un ordinateur, une interface de.commande de 'affichage, un projecteur,
des haut-parleurs, une sortie tactile, une source de lumiere a faisceau étroit, un scanner et des logiciels.

Note 2 a l'article: Outre les systemes informatiques, les configurations courantes et les termes concernant
les dispositifs électro-optiques couvrent les loupes électroniques et la télévision en circuit fermé (CCTV), qui
permettent d'afficher ou de projeter I'image a distance du plan des lunettes de l'utilisateur, et les casques de
visualisation (également appelés affichages téte haute) qui présentent l'image sur un écran au niveau ou a
proximité du plan des lunettes de 'utilisateur, ou la projettent directement dans I'ceeil de celui-ci

3.1.3

filtre

verre teinté

élément optique qui absorbe et/ou réfléchit la lumiere afin de réduire la quantité de lumiére transmise
al'ceil de l'utilisateur

3.1.31

filtre a densité neutre

filtre (3.1.3) congu pour réduire la quantité de lumiére d'un pourcentage équivalent pour chacune des
longueurs d'onde du spectre visible

3.1.3.2
teinte colorée
filtre (3.1.3) qui réduit différemment la quantité de lumiére transmise en fonction de la longueur d'onde

Note 1 al'article: Exemples de teintes colorées: filtres de coupure (cut-off), passe-bande et coupe-bande.

2 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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3.2

grossissement

rapport entre une dimension de l'image lors de 1'utilisation d'un dispositif pour malvoyants (3.1) et la
dimension correspondante lorsque le méme objet est vu sans ce dispositif

Note 1 al'article: La dimension peut étre angulaire ou linéaire.

3.21

grossissement angulaire

rapport entre l'angle sous-tendu par l'image d'un objet vu a l'aide d'un dispositif pour malvoyants (3.1)
et celui sous-tendu par I'objet seul, a un point de référence visualisé, tel que la pupille d'entrée de I'ceil

Note 1 al'article: Le grossissement angulaire est utilisé essentiellement dans le cadre des dispositifs télescopiques
afocaux pour malvoyants. Il s'applique également en partie aux loupes positionnées a distance du plan des
lunettes.

3.3
systéme grossissant
systeme de lentilles con¢u pour modifier la taille de I'image d'un objet proche

Note 1 a l'article: Le systeme grossissant peut étre un dispositif simple, d'un seul élément, ou un systeme
complexe composé de plusieurs éléments.

3.3.1

loupe a main

loupe portative

systéme grossissant (3.3) destinéa étre positionnéet'tenu'ala'main parl'utilisateur, sans autre support

3.3.2

loupe a poser

systéme grossissant (3.3) dont le support permet de p051t10nner le systéme optique a une distance fixe
ou réglable de l'objet a,voir

3.3.3
casque loupe
systeme grossissant (3.3) monté dans un dispositif porté sur la téte

3.34
loupe pour lunettes
systeme grossissant (3.3) monté dans un dispositif a fixer a la monture des lunettes

3.3.5

verre loupe

systéeme microscopique binoculaire

systéme de lentilles en forme de lunettes offrant une puissance supérieure, a faible distance, a celle
des lunettes correctives classiques, et permettant d'obtenir un grossissement de l'image rétinienne
essentiellement par un grossissement relatif en fonction de la distance

Note 1 a l'article: Outre le grossissement relatif en fonction de la distance, un certain degré de grossissement,

généralement faible, peut résulter des parametres de la lentille, comme la courbure de base, I'épaisseur centre et
I'indice de réfraction.

© IS0 2021 - Tous droits réservés 3
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34

systéeme télescopique

systéme optique composé de deux lentilles (ou systémes de lentilles) distinctes, l'objectif et I'oculaire,
formant une image agrandie d'un objet distant lorsque la lentille (ou le systéme de lentilles) la plus
puissante est I'oculaire

Note 1 al'article: Dans son réglage afocal, le second foyer (arriére) de I'objectif se situe au niveau du premier foyer
(avant) de l'oculaire, de telle sorte que la lumiére provenant d'un objet distant qui pénetre dans l'objectif avec une
vergence nulle, ressorte de I'oculaire avec une vergence également nulle. C'est la condition nécessaire pour qu'un
utilisateur portant des verres assurant une correction totale des erreurs de réfraction puisse voir clairement un
objet trés éloigné dans le systéme télescopique.

Note 2 a l'article: La lunette de visée fournit un grossissement angulaire qui, dans son réglage afocal, peut
étre calculé a partir de la valeur négative du rapport de la puissance équivalente de l'oculaire sur la puissance
équivalente de l'objectif.

3.4.1
diameétre de la pupille d'entrée
ouverture utile de I'objectif du systeme télescopique

Note 1 al'article: Le diametre de la pupille d'entrée est exprimé en millimetres.

3.4.2

systéme télescopique réglable

systeme télescopique dont il est possible de modifier I'écart entre l'objectif et 'oculaire en fonction de la
distance de I'objet et/ou pour compenser une erreur de réfraction sphérique non corrigée

3.5

systéme télémicroscopique

systéme télescopique pour vision de pres

systéme télescopique adapté a la vision d'objets rapprochés,ou a distance intermédiaire

3.5.1

bonnette de vision de preés

élément optique positif placé devant l'objectif d'un systeme télescopique pour adapter le dispositif a la
vision d'objets rapprochés ou a distance intermédiaire

Note 1 al'article: La puissance de la bonnette de vision de prés est exprimée en dioptries.

Note 2 a l'article: Dans un systéme télescopique afocal a focale fixe, la bonnette de vision de pres consiste en une
lentille amovible.

Note 3 a I'article: Dans un systéme télémicroscopique a focale fixe, la bonnette de vision de pres est intégrée a la
puissance de l'objectif.

Note 4 a l'article: Dans un systéme télescopique réglable, une partie de la puissance de l'objectif est utilisée
comme bonnette de vision de prés. Cela réduit la puissance résiduelle de I'objectif et crée un «nouveau» systeme
télescopique afocal, avec un grossissement angulaire légerement supérieur.

3.6

correcteur de champ

systéme télescopique inversé

réducteur

dispositif qui réduit le champ de vision apparent de l'utilisateur par rapport a une vision sans aide
visuelle

Note 1 a l'article: Le champ de vision apparent est 1'angle sous-tendu par le champ vu a travers un systeme
télescopique.

3.7

résolution spatiale

plus petite séparation entre deux détails d'un objet qui peuvent étre distingués dans des conditions
données

4 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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3.8
champ de vision
étendue du plan de l'objet visible a travers un dispositif ou dont I'image est traitée par un dispositif

Note 1 al'article: Voir la définition du champ de vision pour chaque type de dispositif dans les articles suivants

3.8.1
champ de vision correct pour le pouvoir de résolution
champ de vision dans lequel le dispositif est capable de résoudre les détails requis

3.9 Parametres des systemes grossissants

391

dimensions optiques

zone des dimensions optiques

zone optique du systéeme grossissant

dimension linéaire de la lentille d'un systéme grossissant visible lorsque le systeme est monté

Note 1 al'article: Les dimensions optiques sont exprimées en millimétres.

3.9.2

axe optique du systéme grossissant

ligne reliant les centres de la courbure des surfaces d'un systéme optique, constituant un axe de
symétrie sans effet prismatique induit

3.9.3
distance focale équivalente
distance entre un foyer et le plan pfincipal correspondant, mesurée sur l'axe optique

Note 1 al'article: Voir Figure 1.

Note 2 a l'article: La premigreddistance focale’estimesurée’entre le premier’plan principal et le premier foyer
(avant).

Note 3 al'article: La seconde distance focale est mesurée entre le second plan principal et le second foyer (arriére).

3.9.4
puissance équivalente
inverse de la distance focale équivalente, si le systeme est utilisé dans l'air, mesurée en metres

Note 1 al'article: La puissance équivalente est exprimée en dioptries ou en metres a la puissance moins un.

© IS0 2021 - Tous droits réservés 5
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H second plan principal
Figure 1 — Illustration des distances focales
3.9.5

distance de travail du systéme grossissant
distance séparant le sommet avant du systeme grossissant de I'objet visualisé

Note 1 al'article: Voir Figure 2.

3.9.6

distance frontale de l'image

distance vertex image

distance séparant le sommet arriére du systeme grossissant de I'image virtuelle formée par le systéme
grossissant lorsque 1'objet est placé dans une position déterminée

Note 1 al'article: Voir Figure 2.
Note 2 al'article: La distance frontale de I'image est surtout utile pour les loupes a poser.

3.9.7
distance de vue
distance entre l'image formée par le systeme grossissant et le plan des lunettes de l'utilisateur

Note 1 al'article: Voir Figure 2.
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