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  خدا به نام

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 صرنتتی  و تحقیقرا   اسرتاندارد  مؤسسر   مقرررا   و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران استاندارد سازمان ملی

 تانداردهای ملی )رسمی( ایراناس نشر و تدوین تتیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران،

  .دارد عهده به را

بره   92/6/29دومین جلسه شورای عالی اداری مرور    و موسسه استاندارد و تحقیقا  صنتتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابلاغ شده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسرا    و مراکز نظران صاحب سازمان ،کارشناسان  از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد وینتد

تولیردی،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،

کننردگان،  مصرر   تولیدکننردگان،  شرام   نفرع،  و حر   صراحبان  منصرفان   و آگاهانره  مشرارکت  از کره  اسرت  تجاری و فناوری

نویس  پیش  .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پرس  و شرود یمر  ارسرا   مربرو   فنری  های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

ایرران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صور  در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیت  در پیشنهادها و نظرها دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننرد   می تهیه شده تتیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسا  که استانداردهایی نویس پیش

،  بردین ترتیرب    .شرود  مری  منتشرر  و چراپ  ایرران  ملی استاندارد عنوان به ، تصویب درصور  و بررسی و طرح ملی میت درک

ملری   کمیتر   در و تردوین  3 شرمارۀ  ایرران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که دنشو می تلقی ملی استانداردهایی

 .باشد رسیده تصویب به دهدمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  که مربو  استاندارد

(ISO)اسرتاندارد   المللری  برین  سرازمان  اصلی اعضای از ایران سازمان ملی استاندارد
المللری الکتروتکنیرک    برین  کمیسریون ، 1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بین سازمان و

(OIML)  2رابرط  تنهرا  بره عنروان   و اسرت
 کردکس غریایی    کمیسریون  

3
(CAC)خرا   هرای  نیازمنردی  و کلی شرایط به توجه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در . کند می فتالیت کشور در 

  .شودمی گیریبهره المللی بین استانداردهای و جهان صنتتی و فنی ، علمی های پیشرفت آخریناز، کشور

 ، حفر   کننردگان  مصرر   از حمایرت  برای ، نقانو در شده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 اجرای بتضی ، اقتصادی و محیطی زیست ملاحظا  و محصولا  کیفیت از اطمینان حصو  ، عمومی و فردی ایمنی و سلامت

 یاستاندارد، اجبار عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخ  تولیدی محصولا  برای را ایران ملی استانداردهای از

و  صرادراتی  کالاهرای  اسرتاندارد  اجررای  ، کشرور  محصولا  برای المللی بین بازارهای حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فتا  مؤسسا  و ها سازمان خدما  از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنین . نماید اجباری را آن بندیدرجه

 ، محیطری زیسرت  مردیریت  و کیفیرت  مردیریت  هرای  سیسرت   گرواهی  صدور و ممیزی ، بازرسی ، آموزش ، مشاوره در زمین 

 را مؤسسا  و ها سازمان گونه این سازمان ملی استاندارد ایران ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) و مراکز ها آزمایشگاه

 ها آن به صلاحیت تأیید گواهینام  ، لازم شرایط احراز صور  در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر

 تتیرین  ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) ، یکاها المللی بین دستگاه ترویج . کند نظار  می ها آن عملکرد بر و اعطا

 . است نسازما این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقا  کاربردی انجام و گرانبها فلزا  عیار

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 



 ج 

 

 استانداردتدوين کمیسیون فني 

وسايل پزشکي، برچسب گذاري و هاي نمادهاي مورد استفاده در برچسب  – وسايل پزشکي  "

  – اطلاعات ارائه شده

 " صحه گذاري: توسعه نماد، انتخاب و 2قسمت 

 

 سمت و/ يا نمايندگي: رئیس: 

 علی اکبر، آژیده

 (فوق لیسانس مهندسی بیوتکنولوژی)

 پژوهشگاه استانداردهیا  علمی  عضو

 

 دبیر:

 

 کورش، حاذق جتفری

 (دکترای دامپزشکی)
 

پژوهشگاه  مسئو  گروه پژوهشی مهندسی پزشکیکارشناس 

 استاندارد 
 

  ا()اسامی به ترتیب حرو  الفب:  اعضا

 برزگر، لیلا

 )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 بهرامی، محمد

 )لیسانس مهندسی صنایع(

 

 ، مهنازیبنی اسد

 )لیسانس میکروبیولوژی(

 

 حاذق جتفری، فریدون

 )دکترای کتابداری(

 

 حمید، سمانه

 )لیسانس علوم سلولی و مولکولی(

 

 خالقی مقدم، ماهرو

 )فوق لیسانس شیمی(

 

 رفیتی، عبد الرضا

 )دکترای تجهیزا  پزشکی(
 

کارشناس اداره ک  نظار  بر اجرای استاندارد اداره ک  

 ن تهراند استاراستاندا

 

تولید کنندگان تجهیزا  پزشکی، صنفی قائ  مقام دبیر انجمن 

 دندانپزشکی و آزمایشگاهی

 

 آزمایشگاه تشخیص طبی دکتر پور محمدیکارشناس 

 

 

 مدیر عام  شرکت ایران نامک

 

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 عضو هیئت علمی پژوهشگاه استاندارد

 

 

 توسته صنتت ایمن مدیر عام  شرکت پیشروان



 د 

 

 زارعی، الهه

 )لیسانس میکروبیولوژی(

 

 زند سلیمی، کاوش

 )دانشجوی دکترای مهندسی پزشکی(

 

 سلیمانی، هنگامه

 )لیسانس زبان انگلیسی(

 

 سمیاری، مهسا

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 کارشناس فنی آزمایشگاه طب کیهان 

 

 

 دانشکده مهندسی پزشکی دانشگاه تهران

 

 

ر هماهنگی امور استانها و دبیرخانه  شورایتالی کارشناس دفت

 استاندارد

 

 کارشناس تجهیزا  پزشکی بیمارستان شهید مسیح دانشوری
 

 سمیتی، نسی 

 شیمی فیزیک( فوق لیسانس)
 

 مدیر عام  شرکت کیفیت کوشان پارس

 سیار دشتی ، شاهین

 مهندسی پزشکی( لیسانس)
 

  موزش پزشکیکارشناس مسئو  وزار  بهداشت، درمان و آ

 طباطبایی، دانیا 

 )دکترای دامپزشکی(

 

 کافی، محمد علی

 علوم آزمایشگاهی( فوق دیپل )
 

جمتیت هلا   رئیس اداره نیروی انسانی سازمان امداد و نجا 

 احمر ایران

 

 کاردان آزمایشگاه تشخیص طبی دکتر پور محمدی

 مزینانی، روح ا...

 ) فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 اده، جما  الدیننوروز ز

 )لیسانس مدارک پزشکی(

 

 نوری، فهیمه

 )فوق لیسانس شیمی آلی(

 

 یزدانیار، محمد هادی                                     

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 

 

 
 

متاون تجهیزا  شرکت مادر تخصصی دارویی و تجهیزا  

 کشورپزشکی 

 

ان و آموزش اداره ک  تجهیزا  پزشکی وزار  بهداشت، درم

 پزشکی

 

 مدیر تحقی  و توسته شرکت دستکش حریر ایران

 

 

 مدیر آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس



 ه 

 

 فهرست مندرجات

                                                                                                               عنوان

 

                                                                                 

 صفحه

 ب استاندارد ملی آشنایی با سازمان

 ج استاندارد تدوین فنی کمیسیون

 و پیش گفتار

 1 هد  و دامنه کاربرد 1

 1 مراجع الزامی 9

 9 اصطلاحا  و تتاریف  3

 2 اصو  شناسایی و توسته نمادهای جدید 2

 3  3692-1استاندارد ملی ایران شماره نمادها برای درج در  صحه گیاریو فرآیند انتخاب  3

 19 طبقه بندی ریسک 6

 13 هومفتوسته م 3

 12 یابیشارز 3

 13 ضوابط پییرش 2

اسرتاندارد   در اطلاعاتی که باید حین فرآیند توسته نماد به منظور پییرش نمادپیوست الف)الزامی( 

  ائه شودار  3692-1ملی ایران شماره 

12 

 99 در سطح بین المللی برای نمادهای گرافیکی ISO/TC 145/SC 3 پیشنهادپیوست ب)الزامی( 

در سرطح برین    بررای نمادهرای گرافیکری    ISO/TC 145/SC 3 یپیشنهادپیوست پ )الزامی( فرم 

 المللی

 

92 

 93 پیوست   )اطلاعاتی( کتابنامه

 

 

 

 

 



 و 

 

 پیش گفتار

وسرای  پزشرکی، برچسرب گریاری و     هرای  نمادهای مورد استفاده در برچسرب   – وسای  پزشکی "استاندارد

کمیسیون هرای   که پیش نویس آن در " صحه گیاری: توسته نماد، انتخاب و 9قسمت  – اطلاعا  ارائه شده

 ملری  کمیت  اجلاسچهارصد و هفتمین  درو  تهیه و تدوین شده  سازمان ملی استاندارد ایرانمربو  توسط 

 3 مرادۀ  یک بند استناد به اینک ،مورد تصویب قرار گرفته است 13/2/29مور    مهندسی پزشکی استاندارد

 بره  ، 1331 مراه  بهمرن  مصروب  ایرران،  صنتتی تحقیقا  و استاندارد مقررا  مؤسس  و قوانین اصلاح قانون

  .شودمنتشر می ایران ملی استاندارد عنوان

خردما ،   و علروم  صنایع، زمین  در جهانی و ملی های شرفتپی و تحولا  با هماهنگی و همگامی حف  برای

ایرن   تکمی  و اصلاح برای که پیشنهادی هر و شد خواهد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استانداردهای

بنرابراین،   . گرفرت  خواهد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام شود، ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

  

 :است زیر شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد این تهی  برای که منبع و ماخیی
 

ISO15223-2:2010, Medical devices- Symbols to be used with medical device labels, labelling, 

and information to be supplied- Part 2: Symbol development, selection and validation  
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نمادهاي مورد استفاده در برچسب هاي وسايل پزشکي، برچسب گذاري و  – وسايل پزشکي

 صحه گذاري: توسعه نماد، انتخاب و 2قسمت -اطلاعات ارائه شده

 و دامنه کاربرد  هدف   2   

 نمادهرای موجرود در اسرتاندارد    صحه گریاری توسته، انتخاب و  فرآیند از تدوین این استاندارد، تتییند  ه

 گروه هد  می باشد.  توسطاطمینان از قاب  فه  بودن نمادهای میکور  و حصو  3692-1ملی ایران شماره 

نماد شرح داده شده در این استاندارد با سرایر ریسرک هرای مررتبط برا قابلیرت        صحه گیاریچنانچه فرآیند 

تتیین 19133و  19136د وسیله پزشکی مطاب  با آنچه در استانداردهای ملی ایران شماره استفاده از یک نما

 عینری،  شده، انطباق داشته باشد، استفاده از نماد میکور قاب  پییرش دانسته می شود مگر ایرن کره شرواهد   

 خلا  آن را ثابت کند.

 یدستورالتم  های تنظیمو مواردی که در الزاما  تنظیمی منطب  با  نمادهایبه دامنه کاربرد این استاندارد 

     نمی شود.برچسب گیاری مشخص شده اند، محدود روی 

 مراجع الزامي   2

 

ها ارجاع داده شده است.  مدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد ملی ایران به آن

 سوب می شود. بدین ترتیب آن مقررا  جزئی از این استاندارد ملی ایران مح

نظرهای بتدی آن  ها و تجدید در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه

ها ارجاع داده  مورد نظر این استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن

 ها مورد نظر است. ی آنهای بتد شده است، همواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه

 ع زیر برای این استاندارد الزامی است:جاستفاده از مرا

 -اصو  پایه نمادهای گرافیکی مورد استفاده بر روی تجهیزا ، 3133-1استاندارد ملی ایران شماره   2-2

 : ایجاد نمادهای گرافیکی برای ثبت.1قسمت 

اصو  اساسی نمادهای گرافیکی مرورد اسرتفاده برر     ،1333سا   3133 -9استاندارد ملی ایران شماره   2-2

 : شک  و کاربرد پیکان ها.9قسمت  -روی تجهیزا 

نمادهای مورد استفاده در نشانه گریاری وسرای     -، وسای  پزشکی3692-1استاندارد ملی ایران شماره  2-9

 : مقررا  کلی 1قسمت -نشانه گیاری و اطلاعا  ارائه شده -پزشکی

: روشهایی برای 1قسمت  -روش های آزمون  -نمادهای گرافیکی، 2192-1لی ایران شماره استاندارد م  2-4

 آزمون قابلیت درک.
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 اصطلاحات و تعاريف  9

 به کار می رود :زیر اصطلاحا  و تتاریف  ،در این استاندارد

9-2  

  2آزمون رتبه بندي اقتضاء

بررای نمرایش   شرده  ا مقتضیا  در نظر گرفتره  روش ارائه شده برای رتبه بندی نمادهای پیشنهادی مطاب  ب

 مفهوم خا  

9-2  

  2آزمون قابلیت تداعي معاني

 

 روش ارائه شده برای انطباق قابلیت تداعی متانی بین یک نماد پیشنهادی و چندین مفهوم ممکن  

9-9  

  9اطلاعات مشخصه

 

 .اطلاعاتی که بیانگر ویژگی یا ویژگی های یک نماد است

 

9-4  

  4راکآزمون اد

  پیشنهادینماد مرتبط با تفهی  گروه هد  کمی سازی میزان روش ارائه شده برای 

 . 1332سا   2192-1( استاندارد ملی ایران شماره 1-3بند )زیرمطاب  با تتریف   -يادآوري

 

                                                 
1 - Appropriateness ranking test 

2 - Associative strength test 

3 - Characteristic information 

4 - Comprehension test 
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9-5  

  2توضیحات

 دتتریف اهدا ، کاربردها و موارد استفاده از نماد می پردازنوشته های ضمیمه ای که به 

 . 1332سا   3133-1( استاندارد ملی ایران شماره 9-3بند )زیرمطاب  با تتریف   -يادآوري

 

9-2  

  2طرح کلي نماد

 

نمایش هندسی نماد پیشنهادی که در بردارنده عناصر اساسی نماد باشد لیکن هنوز به عنوان طرح نماد اولیه 

 .بر روی قالب الگو اجرا و پیاده سازی نشده باشد

 

9-7  

  9اولیهماد ن

سرا    3133-1مطاب  با اسرتاندارد ملری ایرران شرماره      2ترسیمی با نشانه های گوشهنقشه )طرح( یک نماد 

 .، تهیه گردیده1333سا   3133-9و استاندارد ملی ایران شماره  1332

 . 1332سا   3133-1( استاندارد ملی ایران شماره 3-3بند )زیرمطاب  با تتریف   -يادآوري

 

9-9  

  5گذاري وسايل پزشکي برچسباد مورد استفاده در نم

که بر روی برچسب و/یا اسناد همراه وسیله پزشکی به کار می رود و نشانگر اطلاعا  شراخص   طرح ترسیمی

 .دانستن زبان مردم یا گروه خا  توسط تولید کننده یا مصر  کننده می باشد از 6صر  نظرکالا 

نتزاعی یا طرح گرافیکی باشد و یا اینکه در آن از اشیاء متتار  مانند حرو  الفبا اسرتفاده  یک تصویر انماد می تواند  -يادآوري

 شده باشد.

                                                 
1- Description  
2 - Symbol concept 

3 - Original symbol 

4- Corner markings  
5 - Symbol  used in medical device labeling  

6- Relying on 
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9-8  

  2عنوان

 .نام منحصر به فردی که به وسیله یک نماد نشان داده شده یا از آن صحبت می شود

 . 1332 سا  3133-1( استاندارد ملی ایران شماره 2-3بند )زیرمطاب  با تتریف   -يادآوري

 

9-21  

  2گروه هدف

فرهنگی، زمینه بوسیله عواملی نظیر سن، جنس، تحصیلا ،  شغ ، استفاده کنندگان از یک نماد که جمتیت 

 .مرتبط مشخص می شوندفیزیکی  توانایی هایتجربه و آموزش، و 

9-22  

  9قابلیت استفاده

 

 مندی کاربر کاربر و رضایتوسط آن ت، سهولت یادگیری 2، اثر بخشیکار آمدینماد شام :  مشخصا 

 .1333سا   19133مطاب  با استاندارد ملی ایران شماره  -يادآوري

 

  اصول شناسايي و توسعه نمادهاي جديد  4

 شناخت نیاز به يک نماد  4-2

 در نظر گرفته شود:د هنگام شناخت نیاز به یک نماد، عوام  به شرح زیر بای

 ک نمادمنافع حاص  از به کار گیری ی -الف

 گروه هد  مورد نظر: -ب

آموزش و میزان شناخت، و تجربه آنها در خصو  وسیله/ وسای  پزشکی در جایی که مبادر  به اسرتفاده   -

 ی شود.ماز نماد پیشنهادی 

                                                 
1- Title  
2 - Target group 

3- Usability  
4- Effectiveness  
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 دانش عمومی آنها در زمینه پزشکی. -

 2نمادهايي با کاربرد عمومي  4-2

جود بیاید، می بایست توسته نمادهایی با کاربرد عمومی در هر گاه نیاز واضح و قاب  توجهی به یک نماد به و

شود. ایرن امرر بره ویرژه      ترغیب محدوده وسیتی از وسای  پزشکی بسته به تتداد نواحی جغرافیایی یا قانونی

می یابد. چنین نمادهایی باید  تحق هنگامی که نمادها به منظور مواجهه با الزاما  قانونی خا  به کار روند، 

 باشند. 3692-1استاندارد ملی ایران شماره گزینه ها برای گنجانده شدن در  نخستین

 محدودي از انواع وسیله  گسترهنمادهايي براي استفاده در   4-9 

 توسته نمادها برای استفاده در بازه محردودی از انرواع وسریله یرا در نرواحی جغرافیرایی یرا قرانونی خرا ،          

. فرآیند تشخیص صور  گیرنداحساس شود،  به آنها واضح و قاب  توجهیمی بایست تنها در مواردی که نیاز 

مرد   رانمادهای جدیرد  عمومی اطلاع رسانی مقررا  از پیش تتیین شده جهت گروه هد  و  ستبایمی نیاز 

ی مررتبط برا   در اسرتانداردها گزینه ها برای گنجانده شدن . چنین نمادهایی می تواند نخستین نظر قرار دهد

اسرتاندارد ملری   گزینه هرا بررای درج در   نخستین ها را آناگر چه نمی توان وسای  پزشکی باشند.  انواع خا 

تمای  بین المللی کرافی بررای نمرادی     ISO/TC 210 نظر. هر گاه بنا به به شمار آورد 3692-1شماره  ایران

هرر گونره   ن حالرت  ود. در ایر گنجانده شر   ISO 15223-1خا  از این نوع باشد، نماد میکور ممکن است در 

 باید نشان داده شود.نماد میکور سایر محدودیت ها در به کارگیری محدودیت جغرافیایی یا 

 9228-2استاندارد ملي ايران شماره  نمادها براي درج درصحه گذاري فرآيند انتخاب و   5

 کلیات  5-2

استاندارد ملری  در  درجبرای یران کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد انمادهای مترفی شده به 

 صرحه گریاری  باید با استفاده از فرآیند شرح داده شده در این  بند توسته، انتخراب و   3692-1ایران شماره 

 شوند.

                                                 
1- Horizontal applications  
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کمیتره  دبیرر خانره    بهباید   3692-1استاندارد ملی ایران شماره پیشنهادا  برای نمادهای گنجانده شده در 

را پیشرنهاد   ینمراد  مری توانرد  ارائه شود. هر شخص یا گروه ی استاندارد ایران ملی ایزو مستقر در سازمان مل

 دهد.

این استاندارد نشان داده شده  1نمادها به صور  خلاصه در شک  صحه گیاریشمائی از فرآیند توسته، انتخاب و  -2يادآوري

 است.

برای تصویب جهت ثبت  ISO/TC145/SC3به  یدپیشنهاارائه نماد ، در سطح بین المللی در فرآیند توسته نماد -2يادآوري

 لزامی است.ا IEC 60417-DB [11]، یا برای تصویب جهت ثبت در  ISO 7000 [3]در 

هر گاه یک نماد کاملاً جدید یا یک مفهوم نسبتاً توسته یافته به منظور بررسی ارائه شود، می توان پیش از  -9يادآوري

 همراه اطلاعا  موجود در پیوست الف به رایزنی بهه جهت شد عنوان( 9-3د )بنزیردر  یابی اولیه همانطور که شارز

 ارائه داد.، کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران

 

 یابي اولیهشارز 5-2

 (الفردیف های با حداق  اطلاعا  لازم  کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایراننمادها باید به 

چنانچه نماد در حا  حاضر موجود باشد یرا برر    پیشنهاد شوند. یابی اولیهشارز به منظورچ( از پیوست الف تا 

بوسریله مرجرع    مری توانرد  موجود باشد، قسمت های وابسرته بره الزامرا  پیوسرت الرف       1مبنای نمادشناسی

 مستندا  منتشره تهیه شود.

الف برای ارزیابی اولیه ضروری در نظر گرفته نمی شوند. به هر اطلاعا  مندرج در ردیف های ح( و  ( پیوست  -يادآوري

کمیته ملی ایزو مستقر در حا ، چنانچه هر آزمون یا یادداشتی در حا  حاضر اجرا می شود، این اطلاعا  بایست در دسترس  

 قرار بگیرد. سازمان ملی استاندارد ایران

 

یابی اولیره و تهیره بررآورد طررح     شر متتهرد بره ارز   انکمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی اسرتاندارد ایرر  

ایرن   یک اظهار نظر به عنوان توسته بیشتر نماد توصیه شده اسرت و در صرور  توصریه    ، کهپیشنهادی است

 کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایراناز طری   بهتر است، رایزنی در خصو  ثبت نماد طرح

 .پیگیری شود

یابی اولیه توسته بیشتر نماد باشد، به پیشنهاد دهنده اطلاع رسانی خواهد شد تا مطاب  با  شارز چنانچه نتیجه

 ( این استاندارد اقدام کند.3-3بند )زیر

                                                 
1-

 
Symbology 



3 

 

خواهد  ارائهبه پیشنهاد دهنده اطلاع رسانی خواهد شد و توضیحی برای تصمی  میکور در غیر این صور ، 

 شد.

 یابي ثانويهشارز 5-9

 بره ثبرت کننردگان نمراد    پیشرنهادی  نمراد   دبایر توسته بیشتر نماد را توصیه کنرد،   ،یابی اولیهشچنانچه ارز

انجرام گیررد.   این استاندارد  2و  3طراحی شده در بندهای مرتبط آزمون های ایمنی ارائه شود و بین المللی 

اختیرار  این کننده پیشنهاد  ، 3692-1استاندارد ملی ایران شماره در  پیشنهادیجهت پیگیری پییرش نماد 

 بره  کمیته ملری ایرزو مسرتقر در سرازمان ملری اسرتاندارد ایرران       ی را از طری  پیشنهاد را دارد که ابتدا نماد

به شرح  1بین المللی ارائه کند و سپس به اجرای آزمون های ایمنی مرتبط ) مطاب  با گزینه  ثبت کنندگان

بره کمیتره   طه را اجرا نماید و سپس نمراد پیشرنهادی را   یا به طور متکوس ابتدا آزمون های ایمنی مربو زیر(

 (9)گزینه  .کند ارائه سازمان ملی استاندارد ایران ملی ایزو مستقر در

 :1گزینه

کمیتره ملری ایرزو مسرتقر در سرازمان ملری       پیشنهاد دهنده باید مستندا  الزامی جهت واگریاری بره    -الف

  با پیوست ب یا پیوست پ به طرور مناسرب آمراده کنرد و     را همانطور که توصیه شده مطاب استاندارد ایران

کمیته ملی ایزو مستقر مدارک ثبت شده و اطلاعا  الزامی ردیف های الف( تا چ( پیوست الف را به دبیرخانه 

د کننرده بایرد   ، پیشنهاباشد ثبت شده پیشنهادی قبلاًارائه کند. چنانچه نماد در سازمان ملی استاندارد ایران 

کمیته ملی ایزو مستقر در به دبیرخانه تهیه و لزامی مندرج در ردیف های الف( تا ح( پیوست الف را اطلاعا  ا

 ارائه کند.سازمان ملی استاندارد ایران 

پیش از ارائه مدارک ثبت شده به  2و 3این گزینه پیشنهاد دهنده را به اجرای آزمون های مندرج در بندهای  -يادآوري

   ملزم نمی کند. زو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرانکمیته ملی ایدبیرخانه 

 

کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرران  دبیرخانه نشده باشد، ثبت  قبلاًچنانچه پیشنهاد  -ب

 ارائه خواهد کرد.طری  مناسب  بهجهت ثبت را پیشنهادی نماد 

، نمراد  ایزو مسرتقر در سرازمان ملری اسرتاندارد ایرران     کمیته ملی یابی توسط شپس از ارزصورتی که در  -پ

را اجررا و   2و  3برای ثبت تصویب شود، پیشنهاد دهنده باید آزمون هرای منردرج در بنرد هرای     پیشنهادی 

 کمیته ملی ایزو مسرتقر در سرازمان ملری   اطلاعا  درخواستی در ردیف  ( پیوست الف را از طری  دبیرخانه 

 .ارائه کنداستاندارد ایران 
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منظرور  حتری پرس از   ) کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرانتوسط پس از ارزیابی  اگر - 

کمیتره ملری ایرزو    ، به نظر نیایرد برای ثبت مناسب  پیشنهادیدوباره طراحی شده (، نماد کردن پیشنهادا  

را نجام شده برای فرآیند توسته نمراد  اقداما  ااز پیشنهاد دهنده  بایدمستقر در سازمان ملی استاندارد ایران 

 2و  3درج در بندهای منچنانچه پیشنهاد دهنده تصمی  به اقدام داشته باشد، باید آزمون های  .خواستار شود

 کمیته ملی ایزوطری  دبیرخانه ها  و اطلاعا  ملزم شده در بند  ( از پیوست الف را از  را اجرا و نتایج آزمون

 کند. ارائهاستاندارد ایران مستقر در سازمان ملی 

 3نتایج آزمون بنردهای  بررسی ثانویه و  یابیشارز کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران -ث

را بر عهده می گیررد و مشرخص مری سرازد کره آیرا نمراد پیشرنهاد شرده          و اطلاعا  اضافی تهیه شده  2و 

 ی را بر آورده می سازد یا خیر.ایمنمبتنی بر مقوله های مرتبط با پییرش  هایمتیار

، بره  مبتنی بر مقوله های مرتبط برا ایمنری را برر آورده نکنرد    پییرش  هایمتیار پیشنهادیچنانچه نماد  -ج

کمیتره ملری ایرزو مسرتقر در     تصمی  میکور توسرط   در خصو  پیشنهاد دهنده اطلاع رسانی خواهد شد و 

طراحی و نماد را خواهد شد. پیشنهاد دهنده ممکن است مجدداً  وضیحاتی ارائهتسازمان ملی استاندارد ایران 

 نماید.ارائه کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران پیشنهاد را از طری  دبیرخانه 

نماد نظر گرفته شود،  مناسب در 3692-1استاندارد ملی ایران شماره درج در برای پیشنهادی نماد  هرگاه -چ

کمیتره  از طری  روشهای رای گیری متمو  در  3692-1استاندارد ملی ایران شماره پییرش در  برایمیکور 

 خواهد شد.  طرح  ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران

کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملری  متمو  در ی گیری از طری  روشهای رانماد پیشنهادی چنانچه  -ح

منتشر خواهد  3692-1استاندارد ملی ایران شماره ته و ثبت شد، نماد پییرش شده در پییرفاستاندارد ایران 

 شد.

کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملری  های رای گیری متمو  در  از طری  روش هرگاه نماد پیشنهادی - 

میتره ملری ایرزو    ک، دبیرخانه نباشدو اختلا  آراء قاب  ح  رسد نبت لیکن به ث دوپییرفته ش ایران استاندارد

بدون ثبت درخواست مجوز  نشر برای ISO 1هیئت مدیره فنی  باید ازمستقر در سازمان ملی استاندارد ایران 

 کند.

 :9گزینه

                                                 
1- The ISO Technical Management Board 
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کمیتره ملری ایرزو مسرتقر در سرازمان ملری       پیشنهاد دهنده باید مستندا  الزامی جهت واگریاری بره    -الف

  با پیوست ب یا پیوسرت پ بره طرور مناسرب آمراده کنرد.       را همانطور که توصیه شده مطاب استاندارد ایران

مدارک ثبرت  به همراه را اجرا و نتایج آزمون ها را  2و  3پیشنهاد دهنده باید آزمون های مندرج در بند های 

کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی دبیرخانه شده و اطلاعا  ردیف های الف( تا چ( و  ( پیوست الف به 

 ، پیشنهاد دهنده باید اطلاعا  الزامری باشد ثبت شدهپیشنهادی قبلاً ارائه کند.  چنانچه نماد  اناستاندارد ایر

کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملری  دبیرخانه به آماده و مندرج در ردیف های الف( تا  ( پیوست الف را 

 ارائه کند. استاندارد ایران

 3نتایج آزمون بنردهای   بررسییابی ثانویه و شارزندارد ایران کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استا -ب

و اطلاعا  اضافی تهیه شده و تصمی  گیری در خصو  چگونگی برآورده سازی متیار پییرش بر مبنای  2و 

 را عهده دار خواهد شد . پیشنهادیارتبا  ایمن از سوی نماد 

را بررآورده نکنرد، بره     یایمنر های مرتبط برا   همبتنی بر مقولپییرش  هایمتیار پیشنهادیچنانچه نماد  -پ

 توسررطاتخرراذ شررده تصررمی  در خصررو   اتیپیشررنهاد دهنررده اطررلاع رسررانی خواهررد شررد و توضرریح   

د. پیشنهاد دهنرده ممکرن اسرت نمراد را     وشارائه می  کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران

ارائره   میته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرران کمجدداً طراحی و پیشنهاد را از طری  دبیرخانه 

 دهد.

مناسب در نظر گرفته شرود و   3692-1استاندارد ملی ایران شماره درج در برای  پیشنهادیچنانچه نماد  - 

جهرت  را مریکور   نماد کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرانثبت نشده باشد، دبیرخانه قبلاً 

 ارائه خواهد کرد.به ت به طری  مناسب ثب

 پیشرنهادی ، نمراد   کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرانیابی توسط شپس از ارز هرگاه -ث

های  از طری  روش 3692-1استاندارد ملی ایران شماره برای پییرش در  نماد میکوربرای ثبت تصویب شود، 

 خواهد شد. مطرح کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایرانرای گیری متمو  در 

کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملری  های رای گیری متمو  در  از طری  روش هرگاه نماد پیشنهادی -ج

خواهد  منتشر 3692-1استاندارد ملی ایران شماره شده در ثبت شد، نماد پییرش و  پییرفتهاستاندارد ایران 

 د.ش

)حتری پرس از    کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملری اسرتاندارد ایرران   یابی توسط شچنانچه پس از ارز -چ

و اخرتلا  آراء  به نظر نیایرد  برای ثبت مناسب  پیشنهادیدوباره طراحی شده، نماد منظور کردن پیشنهادا  
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کمیتره ملری ایرزو    ، دبیرخانره  شرد باقاب  ح  شدن ن کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران

های رای گیرری متمرو     از طری  روشپیشنهادی پس از اینکه نماد  مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران

بررای   ISOهیئت مردیره فنری   از  باید شد، پییرشاستاندارد ایران کمیته ملی ایزو مستقر در سازمان ملی در 

 چاپ بدون ثبت درخواست مجوز کند.
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 روند کلي فرآيند توسعه نماد -2کلش
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 بقه بندي ريسکط  2

 آنالیز ریسک جایگزین کردن متن با یک نماد باید انجام گیرد.

 آنالیز ریسک باید توجه ویژه ای به موارد زیر داشته باشد:

 در صورتی که متنای نماد به درستی درک نشود، شد  آسیبی که محتم  به وقوع است، -الف

هرای   ی وابسته به وجود متن بر برچسب روی وسریله پزشرکی و ترجمره آن بره زبران     ریسک/ریسک ها -ب

 مختلف،

 امکان عدم وجود زبان کاربر روی برچسب. -پ

به عنوان قسمتی از آنالیز ریسک، اطلاعا  مرتبط با نماد پیشنهادی باید به یکی از صور  هرای زیرر طبقره    

 بندی شود:

 ین.عدم استفاده در وابستگی ایمنی پای - 

 (،3-3بند زیر، شکستنی، با احتیا  حم  شود) نماد   ISO 15223-1:2007(، 13-3بند زیرشماره کاتالوگ )نماد  : 2مثال

 ISO 15223-1:2007 . 

 وابستگی ایمنی متوسط تا بالا. -ث

 (،19-3بند زیر، در تاریخ مصر  شود، ) نماد   ISO 15223-1:2007(، 93-3بند زیردوباره سترون نشود )نماد   : 2مثال

ISO 15223-1:2007 . 

"استفاده نوعی"تمرکز بر با در نظر گرفتن پیامدهای محتم  از سوء تفاه ، پیشنهاد نماد جدید نیازمند  -2يادآوري
نماد از  1

ناشی از تولیدکننده را ملزم به تتیین عدم مواجهه با ریسک اضافی  ISO 15223-1:2007( 9-2بند )زیر.  پیشنهادی است

 پییرفته شده است. ریسککنتر  رای مناسب بتدابیر در موقتیت خا  می کند، یا  ISO 15223-1:2007رگیری نماد در  بکا

 قاب  دسترس است.   1333: سا   19136اطلاعا  اضافی راجع به آنالیز ریسک در استاندارد ملی ایران شماره  -2يادآوري

پیوست الف به مستند شود. ) ISO 15223-1:2007نماد در  نتایج آنالیز ریسک باید در پیشنهاد برای پییرش 

 .(مراجته کنید

متوسط تا بالا وابستگی به ایمنی تایید طبقه بندی آزمون اضافی جهت در صور  اقتضاء هر کاربر  این استاندارد  -9يادآوري

کمیته مون های ثانویه از طری  دبیرخانه ، می تواند این آزمون را انجام دهد. در این استاندارد انتقا  نتایج آزرا احساس کند

 الزامی نیست. ملی ایزو مستقر در سازمان ملی استاندارد ایران 

 

 

                                                 
1- Typical user  



13 

 

  توسعه مفهوم 7

 وجود ساير نمادها 7-2

بازبینی شوند تا مشخص شود که آیا نمادهای مرتبط موجود  هایمنابع نمادباید در حین فرآیند توسته نماد، 

، ISO 15223-1بایسرت حرداق     برازبینی . ایرن  یرا خیرر  وجود دارنرد،  ر حا  حاضر د( 1-2بند ) با نیاز طب  

سا   3226-1استاندارد ملی ایران شماره  ،ISO 7010 [2] ،1333: سا  19133استاندارد ملی ایران شماره 

را  EN 980 [3]و  IEC/TR 60878 [19]، [9]1332سرا   3226-9و استاندارد ملی ایران شماره  [1]1339

 شود.شام  

   برای نمادهای جدید استفاده شود. مبناییمی تواند به عنوان موجود اصو  طراحی پایه  -2يادآوري

فنراوری وابسرته بره    متخصرص در حروزه هرای    توسط کمیتره هرای فنری    ارائه شده همچنین استانداردهای 

 شوند. بازبینیبایست می  ینماد/نمادهای جدید پیشنهاد

باشد، و در ابتدای سودمند نمادهای موجود با مفهوم مشترک شناخت می تواند در  IEC/ISO  یپایگاه داده ها -2يادآوري

  .به پایگاه داده ها رجوع شود ستبایمی فرآیند توسته 

 طراحي نماد  7-2

 .شام  می شودجمع آوری اصو  طراحی حین استفاده را ه  تولید طرح های آزمایشی و ه  این مرحله 

. بره  شرته باشرد  وجرود دا  یمفهومباید به شک  ناسب تنها تیابی اولیه ششده برای ارزنمادهای در نظر گرفته 

تفصریلی  توصیه مری شرود یرک طررح      ،وندبیشتر انتخاب شمحض این که طرح های آزمایشی  برای بررسی 

  1طراحی نگراره هرای نمراد   جهت راهنما الگوی پایه ارائه شود.  IEC 80461-1روش های مندرج در مطاب  با 

 ( موجود است.9-بند )ب در 

 در پیش از اقدام به طراحری نمراد روی کاغری بهترر اسرت در مرورد عنروان و تتریرف توافر  صرور  گیررد.            

ISO/TR 7239 اصو   بکار گیری پیکران   اهنمایی های مفیدی در خصو  مباحث طراحی ذکر شده است.ر

 .یافت می شود3133-9ها در نمادها در استاندارد ملی ایران شماره 

 ارتبرا  برا چگرونگی    راهنمرایی هرایی در    1333: سرا    3133-3، استاندارد ملی ایران شرماره  علاوه بر این

مفراهی   حف  وضوح دیداری و هماهنگی کلی آنها ارائه شده است کره شرام    به منظور به کار گیری نمادها 

                                                 
1-Graphics 
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 وسررت  پیبرره ) اسررتفاده از نمرراد منررع کننررده عمررومی مرری شررود.   روش مناسررب مهمرری برره عنرروان  

ISO 15223-1:2007 جته کنیدرام). 

. شرود دقت کرد تا از ابهام یا گیج کنندگی ناشی از تغییرا  در جهت گیری طررح نمراد اجتنراب     بهتر است

چنانچه مفهوم نماد وابسته به جهت گیری آن باشد، برای مثا  هنگامی که پیکران هرا مسریرهای خاصری را     

 ا  نماد ذکر شود.مشخص می کنند، این مورد باید در توضیح

در کنرار   وقتی کهبه عنوان مثا  هرگاه نماد در ابتاد کوچک منتشر شود یا  همچنین خوانایی نماد ارائه شده

  ، باید در نظر گرفته شود.یردمی گمرتبط قرار احتمالاً سایر نمادهای 

  یابيشارز 9

 آزمون مفاهیم سريع نماد 9-2

 بهتر استیابی شتوسته یابد، ارز شته باشدمد  اولیه ای وجود ندا که هیچشرایطی هر گاه یک نماد جدید در 

 شود. رجپیشنهادی ارجح منچند مفهوم به یک نماد  تدریجیبه ساده سازی 

با دلیر  بره لحرا      اندکه می تونباشوجود داشته از یک نماد می تواند ویرایش متتددی در مرحله ابتدایی، 

آزمرون قضراو  قابلیرت    "برا اسرتفاده از   ی پیشنهادی را مری تروان   مناسب ترین نمادهاد. نادراک آزمون شو

"ادراک
کردام   "آزمون قضاو  قابلیت ادراک قصد دارد تا به سرئوا    .نمودبیشتر انتخاب  بررسی هایبرای  1

   پاسخ دهد."یک از این نمادها مفهوم ارائه شده را می فهماند؟

"اقتضاءن رتبه بندی آزمو "یک شک  ساده از آزمون قضاو  قابلیت ادراک 
در این آزمون، یک نمونه  است. 9

  قابر  ارائره،  مفهروم خرا     ازآنهرا   برودن انطبراق   را بره منظرور مناسرب    پیشنهادینمادهای  ،از گروه هد 

 .رتبه بندی می کنند

مرورد نظرر و نمادهرای پیشرنهادی      مفهروم خواسته می شود تا بین یک نمونه از گروه هد  از در این روش، 

برای رتبه بندی مطاب  با مناسربت آنهرا بررای نمایانردن آن مفهروم      پیشنهادی نمادهای برقرار کنند.  ارتبا 

 وجرود داشرته باشرد،   پیشرنهادی  نمراد  ترداد انردکی   مترفی می شوند. چنانچره ت به نمونه گروه هد  خا  

یره انتخراب بیشرتر    در یک گروه نمادهای مشابه به منظرور ته برای داشتن گزینه های بیشتر آنها را  می توان

 .داد یجا

                                                 
1-

 
Comprehensibility judgment test 

2-
 
Appropriateness ranking test 
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، برای ارزیابی بیشتر انتخراب مری شروند.    باشند دو یا سه نماد اولی که بهترین نماینده برای مفهوم ارائه شده

 بیشتر حی  می شوند.از بررسی های  باشندکه به ندر  انتخاب شده  پیشنهادینمادهای 

بررای آزمرون قابلیرت درک    ی توان که مرا شی رو 1332: سا  2192-1از استاندارد ملی ایران شماره  6بند 

، بسرته بره کراربردی    ارائه از طری  نمایشگر رایانره ای با استفاده از مطالب چاپ شده یا پیشنهادی نمادهای 

  بودن هر چه بیشتر آن  به تفصی  شرح می دهد.

یتنی  "آزمون قضاو  "به عنوان  "آزمون قابلیت درک "،  1332: سا  2192-1در استاندارد ملی ایران شماره  -يادآوري

 .کندمی پیشنهادی توصیف استنبا  قضاو  های قابلیت درک نماد برای را روشی 

  

 آزمون ادراک  9-2

تتیرین مری کنرد. آزمرون     به لحا  کمری  را توسط گروه هد   پیشنهادیدرجه فه  نمادهای  ،آزمون ادراک

در پاسخ بره ایرن نمراد چره      "یا  "؟چه مفهومی دارد فکر می کنید این نماد  "قصد دارد تا به سئوا  ادراک 

  پاسخ دهد. "؟رفتاری می کنید

"ابلیت تداعی متانیآزمون ق "شک  ساده آزمون ادراک 
می توانرد بریش از یرک     پیشنهادییک نماد است.  1

اد مناسب بین نمر  همخوانیمی تواند جهت نشان دادن وجود  قابلیت تداعی متانیتفسیر داشته باشد. آزمون 

 و مفهوم خواسته شده به کار رود. پیشنهادی

رتبره  ارائه می شود و از آنهرا خواسرته مری شرود     به یک  نمونه گروه هد   پیشنهادیدر این روش، هر نماد 

رگرز توصریه   ه اقدام کننرد. و مفاهی  امکانپییر پیشنهادی بندی از پایین به بالا بر حسب وابستگی بین نماد 

  .شودمی این نماد احتمالاً به غلط تفسیر اندک استفاده شود چرا که  مخوانیهیک نماد با نمی شود از 

کره ممکرن اسرت بررای آزمرون درک      را روشری   1332: سرا   2192-1از استاندارد ملی ایران شماره  3بند 

ارائه شرده،   رایانه ایکه به طور مناسب با استفاده از مطالب چاپ شده یا صفحه نمایش  پیشنهادینمادهای 

 ته به کاربردی بودن  هر چه بیشتر آن به تفصی  شرح می دهد.بس

 

 

 

                                                 
1-

 
Associative strength test 
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 آزمون به ياد سپاري  9-9

پیش میاید. برخی نمادها به به ندر  برای همگان در گروه هد   ارائهدرک مفهوم  یک نماد جدید در اولین 

برخی نمادهرا  است.  حا  آن که برای به یاد سپاری برخی دیگر تلاش زیادی لازمآسانی یاد گرفته می شوند 

 باقی می مانند.حافظه در ، نیک بار یاد گرفتبا 

تسرلط آمروزش   ، سرپس  زش داده مری شروند  نمادها آمومرتبط با مفهوم در آزمون به یاد سپاری، موضوعا  

ک نماد مستقیماً درک شود و بتوانرد در زمران یرادگیری    دیدگان روی متانی آنها بررسی می شود. چنانچه ی

در حافظه پس از یک دوره نمادها ستنبا  شود، سهولت یادگیری می تواند نشان داده شود. ابقاء مفهوم نماد ا

 آزمون می شود. آنهابه منظور به یاد آوردن مفهوم  یپرسش موضوعاتبا زمانی سپری شده 

 

 آزمون کارايي  9-4

یسرتمی و ثبرت موضروع    آزمون کارایی روشی برای فه  نمادها در زمینه مورد استفاده به صور  مشراهده س 

 شرح زیر به کار گرفته شود:در موقتیت هایی به  دمی تواننمایش می باشد. آزمون کارایی 

 داشتن مفاهی  ایمنی بالا، -الف

 داشتن گروه هد  گسترده و متنوع، -ب

 م برای استفاده از وسیله.وداشتن مفه -پ

ایرن  کنترر  شرود.   ه صرور  سیسرتمی اجررا و    ب هتر استبو عدم اطمینان  1اریبیآزمون کارایی برای منابع 

 کند. تصدی می تواند کارایی نماد را به لحا  انطباق با هد  کارایی  آزمون

می  زمینهاست چرا که  زمینهی در ابیشنمادها است. نماد نیازمند ارز تانیعام  مهمی در یادگیری و درک م زمینه -يادآوري

 تنهاییاز نمادها داشته باشد. یک نماد ارائه شده ممکن است هنگام دیده شدن به  تواند اثرا  متنی داری روی درک و استفاده

بی متنی باشد اما هنگام دیده شدن در زمینه ای که قصد استفاده از آن می رود آشکار شود. علاوه بر این، نماد ارائه شده روی 

 اشتباه شود. ایجادمتفاوتی بدهد که سبب  تناییک وسیله ممکن است روی محصولی دیگر م

 

 

 

 

                                                 
1-

 
Bias 
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  پذيرش ضوابط 8

 کلیات  8-2

که به صرور  یرک    ی که لازم است روی وسیله پزشکی یا همراه آن باشد اطلاعا  ایمنی استیشتر اطلاعاتب

بحرانی بودن آن اطلاعا  بره ماهیرت کرارایی آن     رویکرد یکپارچه در مدیریت ریسک به کار گرفته می شود.

متمرولاً   .(مراجته کنیرد   ISO 15223-1:2007 ،(9-3بند )زیر به  ) "سترون " بستگی دارد. برای مثا ، نماد

 ،(3-3بنرد ) زیر بره   )پیام ایمنی متین برای وجود ریسک آلودگی را می رساند. از طر  دیگر، تراریخ تولیرد   

ISO 15223-1:2007 ممکن است اطلاع متنی داری برای ایمنی تنها تحت شررایط خرا  را    .(مراجته کنید

ایمنری بایرد   ه منظور برای اطلاع رسانی بپیشنهادی ساند. بسته به هر اندازه کنتر  ریسک، اثربخشی نماد بر

 اسرتاندارد ملری ایرران شرماره    ( بر حسب وابستگی پیش از پرییرش در  3-2( یا )9-2بندهای )زیرمطاب  با  

 شود.  صحه گیاری 1-3692

اسرت، ارزیرابی    هحر وطرماز چیدمان اولیره مفراهی     دا پیشنهااز آنجایی که هد  از آزمون انتخاب بهترین 

انطباق در مراح  اولیه آزمون کفایت می کند. متیار قطتی بتداً در فرآیند به منظور اجتنراب از قبرو  نمراد    

 نمادهای دیگر قاب  توصیه است. ننماد آزمون شده در مقاب  حتی بدتری  برتریضتیف صرفاً بوسیله 

 

 ايین پايمني به وابستگي عدم استفاده در  باط بي مرتنمادها  8-2

نمراد  ایمنی پایین داشته باشرد،  با عدم استفاده در وابستگی به ارتبا   درهر گاه یک نماد قصد اطلاع رسانی 

ر مقابله با نمادهای ساخته شده بره منظرور صرحه گریاری وابسرتگی آن برا       پیشنهادی برگزیده را می توان د

. وابستگی با مفهوم مورد نظر بایرد در مقایسره برا نمادهرای برا ارتبرا  ایمنری        مفهوم مورد نظر مقایسه شود

 ه  قو  باشند.  3692-1استاندارد ملی ایران شماره در پییرش شده 

بره   پیشرنهادی است. در این روش، نماد/نمادهرای   "قابلیت تداعی متانیآزمون  " ،یک شک  ساده از مقایسه

از می شود/ شوند.  ارائه 3692-1استاندارد ملی ایران شماره از نمادها  یک نمونه از گروه هد  حین استنبا 

می شود. در درخواست در آزمون انتخاب مفهوم مورد نظر برای هر نماد، از فهرست امکانا  شرکت کنندگان 

بررای آزمرون    3692-1استاندارد ملی ایرران شرماره   که از قسمتی از گزارش، پیشنهاد دهنده باید نمادی را 

 نشان دهد.، انتخاب شدهتداعی متانی  ابلیتق
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به منظور اجتناب از رسیدن به یک پاسخ بوسیله فرآیند حی ، فهرست مفاهی  ممکن بایستی از فهرست نمادها  -2يادآوري

   طولانی تر باشد.

 ( کنید.مراجته این استاندارد  2-3یادآوری بند به زمینه عام  مهمی در درک مفهوم نمادها است. ) -2يادآوري

ابلیت ترداعی مترانی آنهرا    ه امتیاز قکارتبا  ایمنی پایین پیشنهادی مرتبط با عدم استفاده در نماد/نمادهای 

 باشرد،   3692-1استاندارد ملری ایرران شرماره     موجود در  نمادهایتوسط حداق  امتیاز دریافت شده برابر با 

 استاندارد میکور درج شوند.د در نی توانم

 

 بالا  توسط تاايمني مرتبط با وابستگي به منمادها   8-9

(، آزمون به یاد سپاری ) بنرد  9-3بالا باید آزمون ادراک ) بند  تا توسطبا ارتبا  ایمنی م پیشنهادینمادهای 

 .بگیرانند( را 2-3( و آزمون کارایی ) بند 3-3

برر مبنرای نترایج آنرالیز      محدوده پییرش برای این آزمون ها باید توسط پیشنهاد دهنده تتیین شرود و بایرد  

شرود و بایرد در    تتیرین این استاندارد باشد. این متیار بایرد پریش از شرروع آزمرون      6ریسک مندرج در بند 

 شرود.  مستندسازی 3692-1استاندارد ملی ایران شماره پیشنهاد برای انطباق با نماد مندرج در پیوست الف 

  .(کنید مراجته 3692-1ره استاندارد ملی ایران شماالف ردیف   پیوست به ) 
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 پیوست الف

 (لزامي)ا

استاندارد ملي ايران شماره پذيرش نماد در حین فرآيند توسعه نماد به منظور ي که بايد تااطلاع

 ارائه شود 2-9228

 

عا  پیشنهاد دهنده باید اطلا ،3692-1استاندارد ملی ایران شماره در  پییرشپیشنهاد یک نماد برای هنگام 

 :ارائه نمایدبه شرح زیر را 

 جایگزینی متن با نماد، ریسک زنتایج آنالیاستفاده از نماد با  هنیاز ب شناخت -الف

 واضح و نا مبه  بودن عنوان و شرح نماد، -ب

 مبرادر  بره   نماد و حوزه/ حروزه هرای قرانونی کره     در بردارنده که  یگروه هد  و وسیله/وسایل شناخت -پ

 ،می کنند وسای این فروش 

 ،تبطمر تانییا م تنیبا همان م پیشنهادیجزئیا  موجود یا نمادهای  - 

پیشنهاد نماد/ نمادها و جزئیا  تماس کسی که مکاتبا  بایسرت بره نشرانی او    ارائه کننده تتیین هویت  -ث

 ارسا  شود،

 منردرج در  بنرد   .( پیررو اصرو    جتره کنیرد  رام 9-بنرد ب  بره   تنظی  شرده در الگروی پایره )    ولیهنماد ا -ج

 ،1332: سا  3133-1( استاندارد ملی ایران شماره 3-3( تا )3-1)

 ، مؤثر باشد،ادراک نماد، تجدید چاپ یا خواناییکه بتواند روی  گیریملاحظا  خا  نظیر جهت  تتیین -چ

 ،گانثبت کنندیکی از جزئیا  همه ثبت ها یا واگیاری های موجود به  -ح

 ای اجرا شده روی استفاده، ادراک یا قابلیت پییرش نماد.جزئیا  همه ارزیابی ه - 
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 بپیوست 

 )الزامي(

 در سطح بین المللي براي نمادهاي گرافیکي ISO/TC 145/SC 3 پیشنهاد

 

 ISO/TC 145/SC 3فرم پیشنهاد دهنده نماد  2-ب

را رم برای ثبرت/ پیشرنهاد   فبه روزترین ( نشان داده شده است.  1-یک نمونه فرم پیشنهاد نماد در شک  )ب

 .نمودبارگیاری   www.iso.ch/tc145/sc3سایت  وبدر  SC 3 ISO/TC/145می توان از 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.iso.ch/tc145/sc3
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 :راهنما

 اندازه نامی -الف

 
 شرح مرجع

الگوی پایه را دارد و به شبکه ، که بزرگترین اندازه های افقی و عمودی در  mm 33مربتی با طو   1

 تقسی  شده است. mm 3/19ای با فاصله خطو  

 نماد اصلی برابر است.  mm 39که این ابتاد با اندازه نامی  mm 39مربع مبنا با طو  9

 است. 9که تقریباً ه  مساحت مربع مبنای  mm 6/36دایره مبنا به قطر  3

 محا  شده است. 9ای که در مربع مبن mm 39دایره ای به قطر  2

است و این دو مستطی  دارای  9دو مستطی  که دارای مساحت های برابر با مساحت مربع مبنای  6و  3

هستند. این دو مستطی  بطور متقارن عمود بر ه  بوده و هر  mm 3/69و طو   mm 29عرض 

 را قطع می کنند. 9کدام بطور متقارن اضلاع مقاب  مربع مبنای 

 چرخیده است. 23 ◦است که  mm 39با طو   9ع مبنای همان مرب 3

را دارند، اضلاع  1با اضلاع خارجی شبکه  13 ◦هشت ضلتی شک  گرفته با خطوطی که زاویه  3

 همان حاشیه بیرونی الگوی پایه است. 1خارجی شبکه 

به نشانی  IECیت الگوی پایه به عنوان الگوهایی برای ترسی  نرم افزار می تواند برای وب سا -يادآوري

(http://sc3c.iec.ch  و برای وب سایت )ISO ( به نشانیhttp://www.iso.ch/tc145/sc3 .بارگیاری شود ) 

 الگوي پايه  2-شکل ب

http://sc3c.iec.ch/
http://www.iso.ch/tc145/sc3
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 الگوي پايه براي طراحي نماد 2-ب

 ولیره باید به عنوان مبنایی برای ایجاد نمراد ا  1332: سا  3133-1ستاندارد ملی ایران شماره الگوی پایه از ا

به منظور اطمینران از ادراک بصرری متتراد      ولیهبه عنوان ابزاری برای طراحی نماد ا این الگواستفاده شود. 

 بین نمادهای گرافیکی استفاده می شود.

  

  ISO/TC 145/SC3مراحل فرآيند ثبت  9-ب

پست الکترونیکی به ارسا  آن به و  EPSفای   شام  SCیا  TC توسط تکمی  فرم پیشنهاد دهنده نماد -الف

 .  http://www.iso.ch/tc145/sc3نشانی 

مه اطلاعا  الزامی فرم پیشنهاد دهنده نماد را به منظور اطمینان از این که ه ISO/TC 145/SC3دبیر خانه 

مربوطه  SCیا  TCفرم هایی که بطور ناقص پر شده باشند برای تکمی  به  در آن پر شده باز بینی می کند.

ارسا  می  ISO/TC 145/SC3برگردانده می شوند. فرم های تکمی  شده برای بازبینی اعضاء به وب سایت 

 شوند.

 بازبینی می کنند:نمادها را برای موارد زیر  ISO/TC 145/SC3اعضاء 

 محتوای زمینه های الزامی،  -

 ،3133استاندارد ملی ایران شماره مندرج در های یی راهنماانطباق با  -

 ، TCبا مناسب ارتبا   -

مشابه، یا نماد ثبت شده با  تانییا م تنیثبت شده با همان م اولیهنماد های  -تکراری بودن -

   گرافیکی مشابه. اشکاهمان شک  گرافیکی یا 

 دبیرخانهتوسط ولیه پیشنهادی اعما  نظر می کند و روی نمادهای ا ISO/TC 145/SC3 -ب

ISO/TC 145/SC3  از سوی دبیرخانه میکور شماره های صوب م ولیهنمادهای ا .کندمی رای خود را اعلام

 می شود.تخصیص داده ثبت اولیه 

را  ارائه شده در مورد نمادهای پییرفته شماره های ثبت اولیه و نظدر مورد  SCیا  TCاطلاع رسانی به   -پ

ممکن  SCیا  TCنمادهای پییرفته نشده، تتداد ثبت اولیه شده را آگاهی می دهد. شده صور  می گیرد. 

 است پیشنهاد بازبینی شده را برای شروع از مرحله الف ارائه دهد.

ت اولیه از طری  فرآیند متمو  ثب شماره هایبرای نمادهای مصوب را با  DISآراء  SCیا  TCدبیرخانه  - 

ISO  نتایج به دبیرخانه  رسانی، و اطلاعISO/TC 145/SC3 .اخی می کند 

http://www.iso.ch/tc145/sc3
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تتیین می شود. دبیرخانه  نمادهای مصوبعنوان به  ISO/TC 145/SC3تتداد ثبت شده توسط دبیرخانه  -ث

 یکی از نماد ارسا  می کند.و یک فای  گرافیکی الکترون رسانی کردهتتداد ثبت نهایی را اطلاع  ISOمرکزی 

از طری  فرآیند متمو  ثبت نهایی برای نمادهای محتوی تتداد  FDIS آراء SCیا  TCپیشنهاد دبیرخانه  -ج

ISO  شود، اخی می. 
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 پپیوست 

 )الزامي(

 در سطح بین المللي گرافیکي هاي براي نماد ISO/TC 145/SC 3پیشنهادي  فرم

 

یافت شود. الگروی   /http://sc3c.iec.chبه نشانی  IEC/SC 3Cهاد نماد زیر می تواند در وب سایت پیشنفرم 

گرفته شده است. این الگرو بایرد بره عنروان      1332: سا  3133-1استاندارد ملی ایران شماره  3پایه از شک 

به منظرور اطمینران از ادراک بصرری     ولیهن ابزاری برای طراحی نماد ابه عنوا و ولیهمبنایی برای ایجاد نماد ا

 متتاد  بین نمادهای گرافیکی استفاده شود.

 .دریافت کنیدجهت پیشنهاد نماد در سطح بین المللی فرم را از لینک وب سایت فوق الیکر به روزترین  بهتر است -2يادآوري

 

 
 5482استاندارد ملي ايران به شماره  بر طبق فرم پیشنهادي براي نمادهاي گرافیکي جديد

 

http://sc3c.iec.ch/
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نماد ترسیمی ممکن است  ارسا  شود. SC 3Cفرم تکمی  شده بایست بوسیله پست الکترونیکی به دبیرخانه 

یا این که بره  محتوی نشانه های گوشه و الگوی پایه محا  شود.  Corel Draw نرم افزار در فرم با استفاده از

 Adobe Illustratorیرا    Corel Draw قاب  ویرایش در نرم افزارکی برداری مجزا فای  گرافیعنوان طرح یک 

 .گرددباشد، پیشنهاد 

ترجمه تهیه شده فرم جهت اطلاع  هیچ محدودیتی برای مقدار متنی که بتوان در زمینه ها تهیه کرد وجود ندارد. -2يادآوري

 در زیر ارائه شده است. 

 (می شودتخصیص داده  بسته به تناسب، SC3Cجدید توسط  )یک شماره مرجع     شماره مرجع:

 عنوان به زبان فرانسه:                                                عنوان به زبان انگلیسي:

    (در صور  اقتضاء)  نوع محصول فرانسوي:      (در صور  اقتضاء) نوع محصول انگلیسي:

 ("روی ظرفشویی ها")برای مثا  

 شرح به زبان فرانسوي:                                           زبان انگلیسي:شرح به 

                       (در صور  اقتضاء) زبان فرانسوي: به (ها)يادآوري (در صور  اقتضاء) به زبان انگلیسي: )ها(يادآوري

 خیر : بلهمحدوديت کاربرد   کلیات)از فهرست انتخاب کنید(   زمینه اصلي کاربرد:

 ، از فهرست انتخاب کنید( در صور  اقتضاء)زمینه ثانويه کاربرد: هیچ 

 عموم مردم کاربران:

 کاربران متخصص                 

 (در صور  اقتضاء):                    يادآوري ها روي مفهوم استفاده خاص: پیشنهاد و توجیه

 ( در صور  اقتضاء) مستندات مربوطه:

  و سایر اعضاء( ISOسایر کمیته های علاقه مند، شام  ) :اهنگيتباط و همنیاز به ار

  زیر محا  شده     ترسیم:

 بطور جداگانه پیشنهاد شده                       

 فای  جداگانه پیشنهاد شود( نتنها هنگامی ملزم شده که ترسی  به عنوا) نام فايل:
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ا نشانه هاي گوشه و الگوي پايه از استاندارد ملي ايران شماره )فايل محاط شده( ب CorelDrawالگوي  2-شکل پ

  2998: سال 2-7297

الگوی جدا شده با یک الگوها شام   . ایننمودبارگیاری  IECوب سایت  SC 3C بخشمی توان از بیشتر را الگوهای  -يادآوري

 گاه داده ها مطاب  با فرمت، و یک فای نام های زمینه برای ارائه متون در پای 1( CSVمتغیر )هستند که حاوی کاما 

Adobe Illustrator  باشدبرای ترسی  محتوای نشانه های گوشه و الگوی پایه می. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Comma Separated Variable 
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 تپیوست 

 (طلاعاتي)ا

 کتابنامه
 
 

نمادهرای ترسریمی مرورد اسرتفاده بررر روی      1339، سرا   3226-1اسرتاندارد ملری ایرران بره شرماره      ] 1[

  ، مفهوم و کاربردها: شک1قسمت —دستگاهها

نمادهرای ترسریمی مرورد اسرتفاده بررر روی      1332، سرا   3226-9اسرتاندارد ملری ایرران بره شرماره      ] 9[

 ابتاد نمادها: 9قسمت —دستگاهها

اصو  پایه نمادهای گرافیکی مورد استفاده برر روی  1333، سا  3133-3ستاندارد ملی ایران به شماره ا] 3[

 هایی برای کاربرد نمادهای گرافیکی : راهنمایی3قسمت  —تجهیزا  

مدیریت کیفیرت   —)تجدید نظر او ( وسای  پزشکی 1321، سا  3933ستاندارد ملی ایران به شماره ا] 2[

 ساختار داده واژگان وسای  پزشکی —

کاربرد مدیریت ریسک در وسرای    —وسای  پزشکی 1333، سا  19136ستاندارد ملی ایران به شماره ا] 3[

 پزشکی

کاربرد مهندسی قابلیرت اسرتفاده    —وسای  پزشکی 1333، سا  19133ستاندارد ملی ایران به شماره ا] 6[

 برای وسای  پزشکی

 
[7] EN 980, Symbols for use in the labeling of medical devices 

  

[8] ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis 

 

[9] ISO 7010, Graphical symbols — Safety colours and safety signs  — Safety signs used in 

workplaces and public areas 

  

[10] ISO/TR 7239, Development and principles for application of public information symbols 

 

[11] ISO/TR 60417-DB, Graphical symbols for use on equipment 

 

[12] ISO/TR 60878, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice 

  

 


