
جمهوري اسلامی ایران
Islamic Republic of Iran

سازمان ملی استاندارد ایران
INSOاستاندارد ملی ایران

1-86298629-1

Iranian National Standardization Organizationتجدید نظر اول
1st. Revision

13962018

استفادهموردهاي نماد-وسایل پزشکی
- سایل پزشکیگذاري وانهدر نش
- شدهارائهاطلاعاتوگذارينشانه

الزامات عمومی : 1قسمت 

Identical with
ISO 15223-1: 2016

Medical devices- Symbols to be used
with medical device labels, labelling

and information to be supplied-
part1:general requirements

ICS:11.040.01;01.080.20



1396سال :(تجدید نظر اول)8629-1ایران شمارةملیاستاندارد 

أ

رانیاستاندارد ایملسازمان 
2592خیابان ولیعصر، پلاك ،غربی میدان ونکضلع جنوب،تهران

ایران- تهران14155-6139: یپستصندوق
88879461-5تلفن:

88887103و88887080دورنگار: 
، میدان استاندارد یشهر صنعت،رجک

ایران- کرج 31585- 163:یصندوق پست
)026(32806031- 8تلفن: 

)026(32808114دورنگار: 
standard@isiri.gov.ir:رایانامه

http://www.isiri.orgوبگاه: 

Iranian National Standardization Organization (INSO)

No.2592 Valiasr Ave., South western corner of Vanak Sq., Tehran, Iran

P. O. Box: 14155-6139, Tehran, Iran

Tel: + 98 (21) 88879461-5

Fax: + 98 (21) 88887080, 88887103

Standard Square, Karaj, Iran

P.O. Box: 31585-163, Karaj, Iran

Tel: + 98 (26) 32806031-8

Fax: + 98 (26) 32808114

Email: standard@isiri.gov.ir

Website:http://www.isiri.org



1396سال :(تجدید نظر اول)8629-1ایران شمارةملیاستاندارد 

ب

به نام خدا
استاندارد ایرانیملآشنایی با سازمان 

اسـتاندارد و تحقیقـات صـنعتی    قانون اصلاح قوانین و مقـررات مؤسسـۀ  3ایران به موجب بند یک مادة سازمان ملی استاندارد
ایران را تنها مرجع رسمی کشوراست که وظیفۀ تعیین، تدوین و نشر  استانداردهاي ملی (رسمی)1371ایران، مصوب بهمن ماه

.به عهده دارد

ز و مؤسسـات  ک ـنظـران مرا صـاحب ،ارشناسان سازمانکب از کمریفنيهاونیسیمکهاي مختلف در ن استاندارد در حوزهیتدو
، يدی ـط تولیو با توجه به شـرا یملشود و کوششی همگام با مصالح آگاه و مرتبط انجام میيو اقتصاديدی، تولی، پژوهشیعلم

ننـدگان،  کننـدگان، مصـرف  کدیصـاحبان حـق و نفـع، شـامل تول    ۀت آگاهانـه و منصـفان  کست کـه از مشـار  و تجاري ايفناور
س ینـو شیشـود. پ ـ دولتی حاصـل مـی  و غیریدولتيها، نهادها، سازمانیو تخصصیز علمککنندگان، مراصادرکنندگان و وارد

افـت  یشـود و پـس از در  یمربوط ارسـال م ـ يهاونیسیمکينفع و اعضايبه مراجع ذیخواهایران براي نظریمليهااستاندارد
) ایران چـاپ و  ی(رسمیملبه عنوان استاندارد ،بیمرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصویملۀتیمکشنهادها در ینظرها و پ
شود.یمنتشر م

کننـد در یه مین شده تهییابط تعت ضوینیز با رعاصلاحذيمند و علاقهيهاه مؤسسات و سازمانکییهاس استانداردینوشیپ
ییهاب، استانداردین ترتیشود. بدچاپ و منتشر میایرانیملب، به عنوان استانداردیو درصورت تصویبررس،طرحیملکمیته 

در سـازمان  ه ک ـاستاندارد مربوط یملۀن و در کمیتیتدو5رةایران شمایملاستاندارد رات مقره بر اساس کشود یمیتلقیمل
ده باشد.یب رسیبه تصوشودیل مکیتشایران استاندارد یلم

و IEC(2(المللی الکتروتکنیـک ،کمیسیون بین1(ISO)استانداردیالمللنیسازمان بیاصليران از اعضایاد استانداریملسازمان 
در کشـور  5(CAC)اییکمیسـیون کـدکس غـذ   4است و به عنوان تنهـا رابـط  3(OIML)شناسی قانونیالمللی اندازهسازمان بین
ن یشـور، از آخـر  کخـاص  يهـا يازمنـد یو نیل ـکط یایران ضمن تـوجه بـه شـرا  یمليهان استانداردیکند. در تدوفعالیت می

شود.گیري میبهرهیالمللنیبيهاجهان و استانداردیو صنعتی، فنیعلميهاشرفتیپ
کنندگان، حفظ سـلامت  ت از مصرفیشده در قانون، براي حماینیبشیپنیت موازیتواند با رعایران میاستاندارد ایملسازمان 

از یبعض ـي، اجـرا يو اقتصـاد یط ـیمحسـت یت محصـولات و ملاحظـات ز  ی ـفکینان از ی، حصول اطمیو عموميفردیمنیو ا
يالی اسـتاندارد، اجبـار  یا اقلام وارداتی، با تصویب شوراي عایران را براي محصولات تولیدي داخل کشور ویملهاي استاندارد

و درجـه یصـادرات يهـا الاکاستاندارد يشور، اجراکمحصولات يبرایالمللنیبيهاتواند به منظور حفظ بازاری. سازمان مکند
ۀنیها و مؤسسات فعال در زمنندگان از خدمات سازمانکبه استفادهبخشیدننان ین براي اطمی. همچنکنديآن را اجباريبند

هـا و مراکـز   شـگاه ی، آزمایطیمحستیت زیریت و مدیفکیت یریمدهايسیستمیگواهو صدوريزی، ممیه، آموزش، بازرسمشاور
د یی ـها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظـام تأ گونه سازماننیاستاندارد ایملسازمان وسایل سنجش، )الیبراسیون(کواسنجی 

هـا  رد آنک ـهـا اعطـا و بـر عمل   ت بـه آن ید صـلاح یینامۀ تأیط لازم، گواهیراز شراکند و در صورت احمییابیران ارزیت ایصلاح
ياربردک ـقـات  یار فلزات گرانبها و انجام تحقین عییل سنجش، تعیاها، واسنجی وسایکیالمللنیج دستگاه بیکند. تروینظارت م

.استسازمانن یف ایایران از دیگر وظایمليهاسطح استاندارديارتقايبرا

1- International Organization for Standardization
2- International Electrotechnical Commission
3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals)
4-Contact point
5- Codex Alimentarius Commission
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یسیون فنی تدوین استانداردکم
گذاري واطلاعات نشانه-گذاري وسایل پزشکیهاي مورد استفاده در نشانهنماد-زشکیوسایل پ«

»: مقررات کلی1قسمت -شدهارائه

سمت و/یا محل اشتغال:رئیس:
فرجی، رحیم

)کارشناسی ارشد شیمی(
استانداردسازمان ملی پژوهشگاه 

دبیر:
و شیرکخدامرادي 

)میکروبیولوژيکارشناسی (
اداره کل استاندارد استان هرمزگان

اسامی به ترتیب حروف الفبا)(اعضا:

، میکائیل  یابوالقاسم
شیمی)کارشناسی(

کوشرکت بازرسی تکین

احمدي مقدم، منوچهر
)ياحرفهارشد بهداشت کارشناسی(

درمان قشم استان هرمزگانشبکه بهداشت و

مهنازاسعدي، 
مهندسی شیمی)کارشناسی(

مهندسی وصنعتی ایرانشرکت بازرسی

اسفندیارپور بروجنی، سمیرا 
ارشد مهندسی پلیمر)کارشناسی(

شرکت مهندسی آریانام

اولیائی ، سید مهدي
ارشد مهندسی پزشکی)کارشناسی(

ایرانیو صنعتشرکت بازرسی مهندسی 

زاده، عبداله بنائی
ران)عمکارشناسی(

اداره استاندارد شهرستان بندرلنگه استان هرمزگان

اسامی به ترتیب حروف الفبا) (اعضا:
زینب ،پور رضا

ارشد میکروبیولوژي )کارشناسی(

سمت و/یا محل اشتغال:
اداره کل استاندارد استان هرمزگان
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جهانی کیا، مریم  
ارشد مهندسی پزشکی )کارشناسی(

ــزات  ــذا -پزشــکیاداره کــل تجهی ــزات و داروســازمان غ و تجهی
پزشکی

زرنگاري، مهدي  
شیمی)کارشناسی(

هرمزگان استان اداره کل استاندارد 

سجادیان، سیده طاهره  
)کارشناسی شیمی(

استان فارساداره کل استاندارد 

سکوتی ظریفه
ژي مواد)رمتالوکارشناسی(

ءشرکت جهان تجهیزات شفا

عفت، جودار
ارشد مهندسی صنایع پلیمر)رشناسیکا(

اداره کل استاندارد استان هرمزگان

شهبا ، اکبر
تکنولوژي نساجی)ی(کارشناس

هرمزگاناستان اداره نظارت بر اجراي استاندارد 

ویراستار
فرجی، رحیم
شیمی)ارشد(کارشناسی

استانداردسازمان ملی پژوهشگاه 

جاتمندرفهرست

صفحهعنوان
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صفحهعنوان

طگفتارپیش
يمقدمه

1کاربردۀو دامنهدف 1
1مراجع الزامی 2
1اصطلاحات وتعاریف3
3الزامات کلی4

4هانماد5
هامثالدهنده) (آگاهیپیوست الف
کنندهمنفیدارنده وهاي بازاستفاده از نماددهنده) (آگاهیپیوست ب

17
22

23نامهکتاب
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گفتارپیش
و اطلاعـات يگـذار نشانه-وسایل پزشکیيگذارنشانهدر استفادهموردهاي نماد-وسایل پزشکی«استاندارد 

دوین و منتشر شد، بر اسـاس پیشـنهاد  ت1386در سالباریننخستکه »الزامات عمومی: 1قسمت-شدهارائه
و درهفتصدنظر قرار گرفت وبار مورد تجدیداولینبرايهاي مربوطهاي دریافتی و بررسی و تأیید کمیسیون

. اینک ایـن  تصویب شد05/12/1396مورخمهندسی پزشکیاجلاسیه کمیتۀ ملی استاندارد سی وپنجمین 
و تحقیقـات صـنعتی   اسـتاندارد سـازمان قانون اصلاح قوانین و مقـررات  3استاندارد به استناد بند یک مادة 

شود.، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می1371ایران، مصوب بهمن ماه 
سـاختار و شـیوة   -(استانداردهاي ملی ایران5استانداردهاي ملی ایران بر اساس استاندارد ملی ایران شمارة 

هاي ملی و جهانی در زمینـه  تحولات و پیشرفتباحفظ همگامی و هماهنگی برايشوند.نگارش) تدوین می
د شد و هر پیشنهادي کـه  ننظر خواهلزوم تجدیدصورتایران در ملیهاي ات، استانداردصنایع، علوم و خدم

قـرار  توجهنظر در کمیسیون فنی مربوط موردها ارائه شود، هنگام تجدیداین استانداردتکمیلبراي اصلاح و 
تفاده کرد.هاي ملی ایران اسنظر استانداردنابراین، باید همواره از آخرین تجدیدبخواهد گرفت.

شود.می،1386: سال8629این استاندارد جایگزین استاندارد ملی ایران شمارة 
تهیه و تدوین شده و » معادل یکسان«زیر به روش المللیبناي پذیرش استاندارد بیناین استاندارد ملی بر م

بین المللـی مزبـور   شامل ترجمه تخصصی کامل متن آن به زبان فارسی می باشد و معادل یکسان استاندارد 
است:

ISO 15223-1: 2016, Medical devices- Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied-part1:general requirements
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مقدمه
ستفاده ایمـن از وسـایل پزشـکی اسـتفاده     براي ایرساناطلاعهایی که از آنها به منظور این استاندارد به نماد

بر روي وسـایل پزشـکی   هانآبه مواردي اشاره کرد که درج توانیمها این نمادازجمله. اشاره دارد،شودیم
یا لازم باشـد کـه   مکن است فقط روي وسیله نیاز باشد اطلاعات منظارتی ضروري است.يهاحوزهدر بیشتر 

همراه وسیله باشد. 
شود که این امر باعث می وسایل پزشکی نوشته يهابرچسبيبر روکشورها زبان خاص آن کشور در بیشتر 

و یزن ـبرچسـب تولیدکننـده بـه دنبـال کـاهش هزینـه      .گرددیمکنندهمصرفاشکالاتی براي تولیدکننده و 
یـک  است.ضمن آنکه ترجمه لغات و اصطلاحات براي چاپ بر رويجلوگیري از تنوع برچسب روي محصول 

نیســـت و ایـــن امـــر اشـــکالیـــا از لحـــاظ طراحـــی خـــالی از /وايینـــههزنیـــز از لحـــاظ برچســـب
روي برچسب شود.نظرمورددر جایگزینی زبان یرتأختواند باعث سردرگمی و می

کنندهمصرفبراي نظرموردهایی که گویاي کلیه اطلاعات شکالات را با ایجاد نمادااین استاندارد تمامی این 
است.کردهیهته،باشد

موردی که بایستی از زبان آن کشور استفاده شود،یاین استاندارد براي استفاده روي وسایل پزشکی در بازارها
قرار گیرد:استفادهد موردر موارد زیر نیز تواندیمو همچنین گیردیمقرار استفاده

؛هاکنندهیدتولمستقیم لوازم پزشکی یا نمایندگان کنندگانیعتوزبراي استفاده -
؛اندیدهدبراي افرادي که مسئول آموزش لوازم پزشکی هستند یا آنهایی که این آموزش را -
؛نمایندیمبراي آنهایی که از بازار کالا مراقبت -
و آنهایی دهندیمهایی که آزمایش انجام سلامتی دارند، واحدبراي آنهایی که مسئولیت بهداشت و-

هستند و وضـعیت  که مسئول صدور گواهی بازرسی ییهاسازمانیا در کنندیمرا بازرسی که وسایل 
وکنندیمبازار را بررسی 

کننـد یمپزشکی و آنهایی که وسایل را از منابع مختلف تهیه وسایلکنندگانمصرفبراي استفاده -
با چند زبان آشنایی دارند.و احتمالاً

، می باشد.8629هاي ملی ایران شماره مجموعه استانداردقسمت از این استاندارد یک–یادآوري 



1396سال :(تجدید نظر اول)8629-1ایران شمارةملیاستاندارد 

1

-نشانه-وسایل پزشکیگذارينشانهدر استفادهموردهاي نماد–وسایل پزشکی

: مقررات کلی 1قسمت شدهارائهاطلاعاتوگذاري

دهدف و دامنۀ کاربر1

براي استفاده تبادل اطلاعاتمنظوره بهاي نمادبه تعیین مقررات مربوط ،هدف از تدوین این استاندارد
ورده آهمچنین این استاندارد لیست علائمی که الزامات آن را بر. باشدمیاز تجهیزات پزشکی مؤثرایمن و

.کندمی، ارائه کنندمی
، کاربرد دارد، بنابراین رسندمیدر سراسر جهان به فروش از وسایلی کهايگستردهاین استاندارد در طیف 

یاز است که الزامات قانونی مختلفی را برآورده کنند. ن
الزامات این استاندارد یا مدارك همراه آن بکار برد./آن وبنديبستهبر روي وسیله یا توانمیاین نمادها را 

در سایر استانداردها در نظر گرفته نشده است.شدهمشخصهاي براي کاربرد در نماد

الزامیمراجع 2

الزامی به آنها ارجاع داده شده است.صورتبهضوابطی وجود دارد که در متن این استاندارد در مراجع زیر 
شوند.، آن ضوابط جزئی از این استاندارد محسوب مییبترتینبد

هاي بعدي آنها و تجدیدنظردر صورتی که به مرجعی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه
آور نیست. در مورد مراجعی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع داده شده د الزامبراي این استاندار

آور است.هاي بعدي براي این استاندارد الزاماست،همواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه
جع زیر براي کاربرد این استاندارد الزامی است:ااستفاده از مر

2-1 ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment - Registered symbols

بـا اسـتفاده از   ، بـر روي تجهیـزات پزشـکی   اسـتفاده مـورد هاي ترسیمی نماد،1390: سال 4957استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري
ISOاستاندارد  است.شدهینتدو،1452-2:2009

2-2 ISO 8601, Data elements and interchange formats - Information interchange-
Representation of dates and time

بـا  هـا زمـان نحوه تـاریخ و  -تبادل اطلاعات-تبادليهاقالبوهادادهعناصر ، 1384: سال 8101استاندارد ملی ایران شماره -یادآوري
ISOاستفاده از استاندارد  است.شدهینتدو8601:2000

2-3 ISO 15223-2, 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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اصطلاحات و تعاریف3

ISOدر استاندارد شدهارائهدر این استاندارد، علاوه بر اصطلاحات  ، اصطلاحات و تعاریف زیر نیز به 14971
:رودیمکار 

3 -1

اطلاعات مشخصاتی

characteristic information

یک نماد است.هايیژگیویک ویژگی یا دهندهنشاناطلاعاتی که 
3-2

توضیحات

description

ــامل  ــتهش ــانوش ــمیيه ــتمض ــف     ه اس ــاد را تعری ــتفاده از نم ــاربرد و اس ــدف، ک ــه ه ــک ــدیم .کن
IECرداستاندا3.2زیر بندازشدهبرگرفته(منبع: 80416-1:2008(

3-3
برچسب

Label

است.شدهدرجاطلاعات نوشتاري، چاپی یا تصویري که روي خود وسیله پزشکی 

:GHTF / SG1 / N43ازشدهبرگرفته:منبع( 2005(
3-4

يگذارنشانه
Labelling

آن يبندبستهراه با مختلف همياهصورتبهتوسط سازنده که همراه با وسیله پزشکی یا  شدهارائهاطلاعات 
.شودیمارائه 

.شودینمرا شامل ونقلحملاست، اما اسناد وسیله پزشکی این اطلاعات مربوط به شناسایی، توضیحات فنی  و استفاده از -1یادآوري

.»کنندیماره اشیدکنندهتولتوسط شدهارائهاطلاعات « عنوانبه»يگذارنشانه«و ملی به يامنطقهدر برخی مقررات -2یادآوري

3 -5
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وسایل پزشکیيگذارنشانهدر استفادهموردنماد 
Symbol used in medical device labelling

و شـود وسـیله پزشـکی درج   ،بر روي برچسب و/یا در اسـناد همـراه بـا   می تواندگرافیکی است کهشمایی
ان ملیـت یـا   ب ـعات نیازي به دانسـتن ز اطلاکنندهیافتدریا کنندهینتأماطلاعات مشخصاتی را بدون اینکه 
.کندیممردم خاصی داشته باشند، منتقل 

شود.آشنا مانند حروف الفبا استفاده هايیتمآیا از /یک تصویر انتزاعی یا نمایش گرافیکی باشد وتواندیمنماد -1یادآوري

3-6
عنوان

title

.  شودیمو درباره آن صحبت شدهدادهن آن نشانه تصویري نشایلهوسبهاست که يفردبهمنحصرنام 
IECاستاندارد3.9از زیر بندشدهگرفتهبرمنبع: ( 80416-1:2008,(

الزامات عمومی4
ها براي تصویبپیشنهاد نماد4-1

ISOباید مطابق با استاندارددر این استاندارد براي تصویب شدهیشنهادپهاي نماد .شودییدتأ، 15223-2

قابـل باید براي طیـف وسـیعی از وسـایل پزشـکی     در این استاندارد براي تصویب شدهیشنهادپلامت هر ع
.باشديامنطقهو داراي کاربرد جهانی یا بوده استفاده

یازموردنالزامات 4-2
، اسـتفاده از نمـاد بـر روي    یـاز نمـورد دهد که براي انتقال اطلاعـات  مدیریت ریسک نشان میکهیهنگام
1در جـدول  شـده دادههاي از نمادتوانیمیا اسناد مربوطه مناسب است، يبندبستهپزشکی،يهااهدستگ

استفاده کرد.
ISOاستاندارد ر دشدهثبتهاي نماد ضـخامت نسـبی خطـی،    ازجملـه ابعـاد نسـبی،   لحـاظ ازباید، 7000

ISOیکـی در اسـتاندارد   بـا نمایشـگر گراف  یا سـایه پرشدهو عدم وجود یا حضور مناطق یريگجهت 7000 ،
.دنمطابقت داشته باش

که کنندیمهاي گرافیکی براي استفاده در تجهیزات را نگهداري مشترك یک پایگاه داده آنلاین از نمادطوربهIECوISO-1یادآوري
ISOهـــاي گرافیکـــی موجـــود درکامـــل از نمـــاديامجموعـــهحـــاوي  IECو7000 https://wwwدر60417

iso.org/obp/ui/#search و آن را با شماره مرجع و عنوان (به دهدیم، هر نماد تصویري را نشان )آنلاین(است در دسترس مجموعه
ــخص  ــوي) مشـــ ــی و فرانســـ ــان انگلیســـ ــزبـــ ــدیمـــ ــاد.کنـــ ــویري در نمـــ ــاي تصـــ ــتهـــ ــافرمـــ ــف يهـــ مختلـــ

مکان مختلف جسـتجو و  ا.شوندیمرت لزوم ارائه در دسترس هستند و بعضی اطلاعات اضافی در صو)AI ،DWG ،EPSمثالعنوانبه(
دهد.هاي تصویري را میرهگیري امکان بازیابی آسان نماد
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اینکه که براي کننده باید اندازه مناسب را براي نماد تعیین کند تا بخشی از مدیریت ریسک، تولیدعنوانبه
.، خوانا باشدنظرموردعملکرد 
ها و اطلاعاتی که بیان و همچنین اندازه نسبی نماد1درجدول شدهدادههاي حداقل اندازه براي نمادرنگ یااستاندارداین -2یادآوري

.کندینمرا مشخص شودیم

بازدارنـده  يهـا نمـاد مناسـب از  اسـتفاده موردراهنمایی در . استفاده شوندیدرستبهها مهم است که نماد
استشدهائهاردر پیوست ب کنندهینفهاي نمادوعمومی

هـا نمـاد این باشد کـه اسـتفاده از   دهندهنشانارزیابی ریسک که ها، سازنده باید یک قبل از استفاده از نماد
را انجام دهد.شودینم، گرددیمرشیپذقابلریغباعث ریسک 

ISOاستانداردبهارزیابی ریسک بیشتر در مورد اطلاعات جهت -3یادآوري ، مراجعه شود.14791

در مواردي که مقررات نیازمند متن همراه است، عنوان . نمادها ممکن است بدون متن همراه استفاده شوند
هـا بایـد از   در ارتباط بـا نمـاد  شدهارائهمام تاریخ و زمان ت.باید کافی باشددر این استاندارد شدهدادهنماد 

ISOاستانداردمندرج درهايیونکنوانس .استفاده کنند، 8601

هانمادسایر4-3
براي وسایل خاص یا گروهی از وسایل که داراي دهندهاي اضافی را توضیح میی که نمادیسایر استانداردها

از منابع بـراي چنـین   ییهانمونهباشد.یمگیرند،قرار میاستفادهموردمصرف معین یا در شرایط مشخصی 
ندارد.این لیست جامعیت، اندشدهذکرنامهکتابها در نماد

هانماد5
آن و يبندبستهدستگاه پزشکی، اده مناسب لازم است باید بر روي در صورت لزوم، اطلاعاتی که براي استف

.دآمده است، نشان داده شو1ر جدول هاي مربوطه که دیا در اسناد مربوطه با استفاده از نماد
نماید.استفاده آنيبنددستههر نماد مناسب بدون در نظر گرفتناز ممکن است کننده تولید

کاربرد، اندازهبهشودیميبندگروهکه نماد آن لیستی.استقرارگرفتهها نماديبنددستهبراي سهولت استفاده در 1جدول -یادآوري
در پیوسـت هـا  استفاده از نماداز ییهانمونهت.اسبنديیتاولوشدهدادهکه در آن قرار ايها و دستهمنظور از ظاهر نماداهمیت ندارد.

است.شدهذکرالف



1396سال :(تجدید نظر اول)8629-1ایران شمارةملیاستاندارد 

5

استفاده مناسبجهتنمادها براي انتقال اطلاعات ضروري- 1جدول

یآگاههاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهنده

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هایتمحدود
ISO 7000

این نماد یدکنندهتول5-1-1
دهندهنشان

تولیدکننده 
تجهیزات پزشکی 

که يطوربهباشد یم
در دایرکتیو 

مهندسی پزشکی 
شده است.یفتعر

این نماد باید همراه 
و آدرس بانام

تولیدکننده باشد.
( یعنی شخصی که 
وسیله پزشکی را در 

کند) یمبازار عرضه 
باید همراه با نماد 

باشد.

این نماد براي-1یادآوري
نشان دادن اطلاعات 

یاز در اروپا استفاده موردن
شود.یم
تاریخ تولید -2یادآوري

نام و آدرسعلاوهبه
همراهتواندیمتولیدکننده 

این نماد باشد.
الزامات -3یادآوري

دستورالعمل اتحادیه 
و EEC/385/90اروپا

EEC در 42/93/
ENاستاندارد آمده 1041

.است

الزامات براي -4یادآوري 
دستورالعمل اتحادیه اروپا

EC در استاندارد79/98/
ISO 18113-1،

18113-2 ،ISO

18113-3،
ISO و18113-4

18113-5.ISO
آمده است.

تاریخ ساخت و -5یادآوري 
همچنین نام و آدرس 

سازنده را می توان در یک 
.نماد ترکیب کرد

اندازه نسبی -6یادآوري 
نماد و اندازه نام و آدرس 

.نیستمشخص 

3082

2011-10-02
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1ادامه جدول

یآگاههاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهنده

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هایتمحدود
ISO 7000

نماینده مجاز 5-1-2
در اروپا

نماینده دهندهنشان
مجاز در جامعه 

اروپا است.

بانامین نماد باید ا
وآدرس نماینده

همراهدر اروپامجاز 
نماد باشد.

-1یادآوري 
این نماد براي نشان دادن 

در اطلاعاتی است که 
یاز نموردیات اروپایی نشر

است.
الزامات -2یادآوري 

دستورالعمل اتحادیه اروپا
EEC /385/90

EEC/42/93 در
ENاستاندارد 1041

.آمده است

الزامات براي -3يیادآور
دستورالعمل اتحادیه اروپا

98/79 / EC در
ISOاستاندارد 18113-

1 ،ISO 18113-2 ،
ISO 18113-3،
ISO و18113-4
ISO 18113-5

اندازه نسبی -4یادآوري 
نماد و اندازه نام و آدرس 

.مشخص نیست

N/A

تاریخ تولید وسیله تاریخ تولید5-1-3
ی را نشان پزشک
دهد.یم

این نماد باید همراه با 
تاریخی باشدکه تاریخ 

تولید را مشخص 
کند.یم

در مورد ساختار آن 
باید به استاندارد

ISO مراجعه 8601
مثالعنوانبهشود. 

و چهار رقم براي سال 
صورت لزوم دو رقم در

براي ماه و دو رقم 
براي روز باشد.

تاریخ باید در مجاورت 
ماد واقع گردد.ن

توجه داشته باشید اندازه 
نسبی نماد و اندازه تاریخ 

مشخص نشده است.
تاریخ باید در مجاورت 

نماد قرار گیرد.

:در اروپا

تاریخ می تواند -
سال، سال و ماه، یا 

سال، ماه و روز 
باشد، همانطور که 
در دستورالعمل 

مربوط به اتحادیه 
اروپا الزام است؛

ماد ممکن این ن-
است براي شناسایی 

ماه و سال تولید 
براي دستگاه هاي 
پزشکی قابل برنامه 

ریزي، و یا سال 
تولید براي دستگاه 
هاي پزشکی که در 
آن هیچ استفاده از 
تاریخ داده نشده، به 

عنوان مورد نیاز 
توسط دستورالعمل 
اتحادیه اروپا مورد 
.استفاده قرار گیرد

2497

2004-01-15
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1ادامه جدول

هايیادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهیآگاه

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هایتمحدود
ISO 7000

تاریخی را که تاریخ انقضا5-1-4
وسیله آنازپس

موردپزشکی
قرار استفاده

گیرد را نشان نمی
دهدمی

همراه این نماد باید 
با تاریخ باشد تا 
نشان دهد که 
وسیله پزشکی 

نیاید بعد از پایان 
سال، ماه یا روز 

شدهه دادنشان 
.استفاده گردد.

رقم 4تاریخ باید 
رقم ماه و 2سال، 

رقم روز داشته 2
باشد.

تاریخ باید در کنار 
.نماد قرار گیرد

–1یادآوري 
تاریخ مثالعنوانبه

بهباید 2002ژوئن 
تصور

یانب2002-06
باشد.شده
اندازه -2یاداوري 

نسبی نماد و اندازه 
تاریخ مشخص 

.نیست

براي -3یادآوري 
بعضی از دستگاه 
هاي پزشکی (به 

IVDعنوان مثال

این تاریخ تنها ،ها)
زمانی معتبر است 

پزشکی کالايکه 
.باز نشده باشد

:در اروپا

تاریخ می تواند یک -
یا سال، سال و ماه 

سال، ماه و روز باشد، 
همانطور که در 

دستورالعمل مربوط به 
آمدهاتحادیه اروپا
است؛

این نماد را می توان -
براي شناسایی 

محدودیت زمانی براي 
یک دستگاه نصب

با اطمینان پزشکی 
توسط کامل 

دستورالعمل اتحادیه 
EEC/385/90اروپا 

مورد استفاده قرار 
.گیرد

2607

2004-01-15

بهر کد بهرکد 5-1-5
را تولیدکننده 

دهد نشان می
کهيطوربه

مجموعه یا تعداد 
توانیمزیادي را 

شناسایی نمود.

این نماد باید همراه 
با کد سري ساخت 

باشد.تولیدکننده 
باید در کنار بهرکد 

نماد باشد.

اندازه -1یادآوري 
بهرنسبی نماد و کد 
مشخص است

مترادف 2نکته 
عبارتند » ربهکد «

»شماره دسته«

2492

2004-01-15

کاتالوگ شمارهشماره کاتالوگ5-1-6
کننده را نشان 

يطوربهدهدیم
وسیله پزشکی که
از روي توانیمرا 

آن شناسایی کرد.

شماره کاتالوگ 
باید در تولیدکننده 

کنار نماد باشد.

اندازه -1یادآوري 
نسبی نماد و اندازه 

اتالوگ شماره ک
مشخص نیست.

مترادف 2نکته 
» شماره کاتالوگ«

شماره «عبارت
شماره «و »مرجع

» ترتیب مجدد
.است

شماره در اروپا،
تولیدکننده کاتالوگ 

و باید در کنار نماد 
در مجاورت آن یا

این .گیردیمقرار 
نماد ممکن است در 
حال حاضر بدون قاب 

با .نشان داده شود
این حال، در نظر 

شده است که گرفته
نسخه آینده این سند 

.حذف شود

2493

2004-01-15

شماره سریال شماره سریال5-1-7
را تولیدکننده 

تا دهدیمنشان 
وسیله یک 

خاص پزشکی 
شناسایی شود.

این نماد باید همراه 
با شماره سریال 

سازنده باشد.
شماره سریال باید 
همراه با نماد  باشد

اندازه -1یادآوري 
نسبی نماد و اندازه 

شماره سریال 
مشخص نیست.

شماره سریال باید در 
زیر یا در مجاورت 

نماد باشد.

2498

2004-01-15
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1ادامه جدول

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

ونیستر5-2
یک دهندهنشانسترون5-2-1

که وسیله پزشکی 
تحت فرایند 

یسترون
است.قرارگرفته

توجه داشته باشید 
این نماد مانع از 
استفاده از علامت

و2-2- 5
باشدینم2-5- 5

این نماد محدود به 
استفاده از وسایل 

پزشکی استریل که 
شوندیماستریل نهایی 

شده است.
)EN 556-1:

2001, 4 ،، شامل 1.
موارد مرتبط با آن

است.)

2499

2004-01-15

با هدشسترون5-2-2
یکتکناستفاده از 

آسپتیکهاي

یک دهندهنشان
که وسیله پزشکی 
با استفاده از 

هايیکتکن
شدهیرفتهپذ

هايروش
.باشدشدهسترون

-روش-1یادآوري 

آسپتیک  هاي
شامل تواندیم

فیلتراسیون باشد.
-2یادآوري 

استفاده از این نماد 
مانع از استفاده از 

1-2- 5نماد 
.باشدینم

2501

2004-01-15

با شدهسترون5-2-3
استفاده از اتیلن 

اکسید

یک دهندهنشان
وسیله پزشکی 

است که با 
استفاده از اتیلن 

شدهستروناکسید
است.

-1یادآوري 
د استفاده از این نما

از مانع از استفاده
-2- 5نماد 

.باشدیم1

در اروپا، این نماد 
محدود به استفاده از 

وسایل پزشکی استریل 
(شده است

EN 556-1:
2001,4 شامل 1.

موارد مرتبط با آن 
است.)

2501

2004-01-15

با شدهسترون5-2-4
استفاده از 

تشعشع

یک دهندهنشان
وسیله پزشکی 

بااست که
از اشعه استفاده 

استدهشسترون

این -1یادآوري
نشان تواندیمنماد 

دهد که محصول 
با فرایند اشعه 

استریل شده است.
استفاده -2یادآوري

از این نماد مانع از 
-5استفاده از نماد 

باشد.یم2-1

این نماد محدود به 
استفاده از وسایل 

پزشکی استریل که 
شوندیماستریل نهایی 

شده است.

2501

2004-01-15
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1ادامه جدول

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

سترون5-2-5
با استفاده شده

از بخار یا 
حرارت خشک

وسیله یک دهندهنشان
است که با پزشکی 

استفاده از بخار یا گرما 
است.شدهونستر

-1یادآوري 
استفاده از این نماد 
مانع از استفاده از 

1-2- 5نماد 
.باشدینم

این نماد محدود به 
استفاده از وسایل 

پزشکی استریل که 
شوندیماستریل نهایی 
تشده اس

)EN 556-1: 2001,4 شامل موارد 1.
)مرتبط با آن است

2503

2004-01-15

ن ستروهدو بار5-2-6
نشود

نشان دهنده یک 
وسیله پزشکی است 

مجدداًکه نباید 
سترون شود.

2608

2004-01-15

یک وسیله دهندهنشانغیر سترون5-2-7
پزشکی است که در 

معرض فرایند 
قرار شدهسترون

نگرفته باشد.

این نماد فقط براي 
تشخیص بین تجهیزات 
پزشکی مشابه که هر دو 

شرایط سترون وغیر
.شودیمسترون فروخته 

2609
2004-01-15

از بسته 5-2-8
دیدهیبآس

استفاده نکنید.

یک وسیله دهندهنشان
پزشکی است که نباید 

قرار گیرد مورداستفاده
اگر بسته آسیب یا 

باشد.بازشده

این -1یادآوري 
نماد ممکن است 

استفاده «به معنی 
»نکنید 
کهیدرصورت

محصول سیستم 
یا سترون

آن يبندبسته
احتمال آسیب 

دارد.

این نماد باید در 
شدهارائهاطلاعات 

توسط سازنده توضیح 
داده شود.

2606
2004-01-15
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1ادامه جدول
هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد

دهندهآگاهی
منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت

ISO 7000

مسیر مایع 5-2-9
سترون

یک مسیر دهندهنشان
وسیله در سترون مایع 

پزشکی 
سایر کهیدرحالاست،

وسایل يهاقسمت
ازجملهپزشکی 

خروجی، ممکن است 
بدون سترون شدن 

عرضه شوند.

شدهسترونروش 
باید در کادر خالی 

نشان داده شود.
باید سترونبخش

در اطلاعات 
توسط شدهعرضه
لیدکننده تو

مشخص شود.

این نماد باید در 
شدهارائهاطلاعات 

توسط سازنده توضیح 
داده شود.

3084

2011-10-05

شانبار5-3
شکستنی،5-3-1

با دقت جابجا 
کنید.

یک وسیله دهندهنشان
که باشدیمپزشکی 

خراب شود یا تواندیم
با آسیب ببیند اگر 

جابجا نشود.دقت

0621

2014-06-04

دور از نور آفتاب 5-3-2
نگهداري شود

یک وسیله دهندهنشان
پزشکی است که نیاز 
به محافظت از منابع 

نور دارد.

این -1یادآوري 
به تواندیمنماد نیز 

دور از «معناي 
»گرما

در استاندارد 
ISO7000

شدهاشارهبه آن 
است.

0624

2014-06-04

در حفاظت 5-3-3
منابع گرما و برابر

رادیواکتیو

یک وسیله دهندهنشان
پزشکی است که نیاز 
به محافظت از منابع 
گرما و رادیواکتیو 

است.

-1یادآوري 
تواند یماین نماد 
دور از « به معناي 

و » خورشید 
» یواکتیورادمنابع « 

باشد.

این نماد باید در 
شده اطلاعات ارائه

توسط سازنده توضیح 
داده شود.

0615

2004-01-15

در جاي خشک 5-3-4
ي شود.دارنگه

یک وسیله دهندهنشان
پزشکی است که باید 
از رطوبت محافظت 

شود.

این -1یادآوري 
تواند به یمنیز نماد

دور از « معناي 
»باران 

در استاندارد 
ISO7000 به آن

است.شدهاشاره

0626

2014-06-04

ترین حد یینپا5-3-5
دمایی

ترین یینپانشانگر 
درجه حرارت است که 

وسیله پزشکی  را 
طور ایمن توان بهمی

.دادقراردر این دما 

تر درجه یینپاحد 
حرارت باید همراه 

با خط افقی 
تر نمایش یینپا

داده شود.

0534

2004-01-15
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1ادامه جدول

هاي آوريیادالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

بالاترین حد 5-3-6
دمایی

نشانگر حد بالاي 
دمایی است که وسیله 

توانیمپزشکی  را 
در این ایمن طوربه

.دادقراردما 

حد بالاي دما باید در 
مجاورت خط افقی بالا 

باشد.

0533

2004-01-15

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

هاي دما را محدودیتمحدوده دما5-3-7
دهد که نشان می

هاي دستگاهتوانمی
طور ایمن پزشکی را به

قرارداد.

هاي بالا محدودیت
دما به تر ازپایین

سمت خطوط بالا و 
پایین نشان داده 

شود.می

0632

2004-01-15

حدود میزان 5-3-8
رطوبت

دامنه دهندهنشان
رطوبت است که 

سیله پزشکیوتوانیم
طور ایمن توان بهرا می

در این رطوبت قرار 
داد.

محدودیت رطوبت باید 
ی مجاور به خطوط افق

نشان داده یینو پابالا 
شود.

این نماد باید در 
شدهعرضهاطلاعات 

کننده توسط تولید
توضیح داده شود.

2620

2004-01-15

محدودیت فشار 5-3-9
اتمسفر

طیف دهندهنشان
وسیعی از فشار 
اتمسفر است که 

پزشکی يهادستگاه
با خیال دنتوانیم

راحت در معرض آن 
د.نقرار گیر

دودیت فشار مح
اتمسفر باید در 

مجاورت خطوط افقی 
بالا و پایین نشان داده 

شود.

این نماد باید در 
شدهعرضهاطلاعات 

توسط تولیدکننده 
توضیح داده شود.

2621

2004-01-15

استفاده ایمن5-4
خطرات دهندهنشانخطرات زیستی5-4-1

احتمالی بیولوژیکی 
یلهوسبهمربوط 
وجود داردپزشکی 

این نماد -1یادآوري 
« نباید با علامت 

»خطرات بیولوژیکی
که براي استفاده در 

باشدیممحیط کار 
اشتباه گرفته شود.

درمشاهده کردن
استاندارد ملی ایران 

هاي نماد7010
يهارنگ-يانگاره

علائمایمنی و
.شدهثبتایمنی 

0659
2004-01-15
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1ادامه جدول 
هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نماداره مرجع نمادشم

دهندهآگاهی
منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت

ISO 7000

تعداد دهندهنشان.نشوداستفاده مجدد5-4-2
یک استفاده از  

است وسیله پزشکی 
که براي یک بیمار 
در طول یک روش 

واحد در نظر 
است.شدهگرفته

« مترادف-1یادآوري 
» استفاده مجدد 

و » تنها«استفاده 
است.»باریک«استفاده 

1051

2004-01-15

عمل براي الدستور 5-4-3
.سی کنیدراستفاده را بر

نیاز دهندهنشان
راهنمایی براي 

.استفاده است

مترادف  -1یادآوري 
عمل عملیاتی الدستور«

است» 
ین تفاوت ب-2یادآوري 

وضیحات این نماد با ت
را در نظر 5-4-4

بگیرید.

هنگامی که براي 
نشان دادن 

دستورالعمل براي 
با بررسی

دستورالعمل هاي 
الکترونیکی براي 

(eIFU)استفاده

استفاده می شود، 
این نماد همراه با 

eIFUشاخص

.همراه است

این شاخص ممکن 
است نشان دهنده 

eIFUوب سایت

تولید کننده یا هر 
شانه مناسب دیگر ن

در مورد استفاده از
eIFUاین .باشد

نشانگر می تواند در 
کنار، زیر و یا در 

اطراف این نماد قرار 
)15الف گیرد (

1641

2004-01-15

نیاز دهندهنشانطاحتیا5-4-4
براي استفاده کاربر
هادستورالعملاز 

براي اقدامات 
احتیاطی که 

به دلایل توانینم
ف بر روي مختل

وسیله پزشکی 
ارائه شوند.

ISOدر 

7000 ،
0434نماد

»احتیاط«
ممکن است 
.استفاده شود

تفاوت بین -1یادآوري 
توضیحات این نماد و 

را در نظر 3-4- 5نماد 
بگیرید.

این نماد -2یادآوري 
براي احتیاط و اساساً

برجسته کردن این 
هاي واقعیت که هشدار

اقدامات یاو خاص 
بهی مربوط احتیاط

وجود پزشکی یلهوس
-دارد که بر روي بر

چسب موجود نیست.

این نماد نباید با 
علامت 

که »احتیاط « 
براي استفاده در 

. باشدیممحل کار 
اشتباه گرفته شود.

0434A
2004-01-15
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1ادامه جدول 

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
هندهدآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

حاوي لاتکس لاتکس یا 5-4-5
طبیعی 

نشان دهنده حضور 
لاستیک طبیعی یا 
لاستیک لاتکس 
خشک طبیعی به 
عنوان یک ماده در 

ساخت یا بسته 
بندي یک دستگاه 

.پزشکی است

این نماد -1یادآوري 
ر نظر گرفته شده د

براي هشدار دادن به 
کسانی که ممکن است 

هاي آلرژیک به واکنش
هاي خاصی پروتئین

لاتکس درخصوص 
داشته باشند.

2725
2005-09-08

ویژهموارد 5-5
پزشکی يهادستگاه5-5-1

تشخیصی برون تنی
که دهدیمنشان 

وسیله پزشکی یک 
براي استفاده 

وسیله عنوانبه
تشخیصی پزشکی

برون تنی در نظر 
است.شدهگرفته

این نماد فقط براي 
شناسایی تجهیزات 
درون آزمایشگاهی  

قرار استفادهمورد
گیرد

استفادهاین نماد 
براي شناسایی شده

يهادستگاه
تشخیصی پزشکی 

در شرایط 
در آزمایشگاهی.

اتحادیه اروپا 
EC/79/98

.تعریف شده است

N/A

مواد دهندهنشانکنترل5-5-2
کنترلی در نظر 

شدهگرفته
بررسی منظوربه

هايیژگیو
عملکردي 

يهادستگاه
پزشکی است.

3-5- استفاده از نماد
4-5-5و 

N/A
ISO-یادآوري 

7000-2494
/ ISOتوسط

TC 145 / SC
.حذف شد3

یک دهندهنشانکنترل منفی5-5-3
ماده کنترلی در 

شدهگرفتهنظر 
نتایج یدتائراي ب

محدوده منفی 
مورد انتظار است.

2495

2004-01-15
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1ادامه جدول 

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

یک دهندهنشانکنترل مثبت5-5-4
کنترلی در نظر ماده 

براي شدهگرفته
ید نتایج محدوده تائ

مثبت مورد انتظار 
است .

2495

2004-01-15

(N)تعداد5-5-5

آزمون کافی
تعداد دهندهنشان

کل آزمونی است که 
توان براي  یک یم

وسیله پزشکی  
انجام داد.

-آزمونتعداد 

یی که ها
توان داد باید یم

در کنار نماد 
IVD قرار

گیرد.

انداره -1یادآوري 
نسبی نماد وتعداد 

شدهانجامآزمایشات 
ممکن است 
متفاوت باشد.

0518

2004-01-15

ارزیابی 5-5-6
عملکرد 

ي  هادستگاه
پزشکی

عملکرد دهندهنشان
یابی یک وسیله ارز

پزشکی  قبل از قرار 
دادن در بازار براي 

استفاده.

فقط -1یادآوري 
زات براي تجهی

پزشکی 
است .استفادهقابل

طوربهاین نماد نباید 
مشترك بر روي برچسب 
تجهیزات پزشکی الصاق 

شود

به این معنی که یک 
دستگاه تشخیص پزشکی  
که در شرایط آزمایشگاهی 

قرارگرفتهتوسط سازنده  
ي یک آزمایش در برا

شرایط آزمایشگاهی  
گرفتهقرارموردسنجش

است.

3083

2011-10-03
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1ادامه جدول 

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

(وریدي)انتقال/ تزریق5-6
محل5-6-1

يبردارنمونه
وسیله پزشکی یک 

پردازش یا برنامه
خون است که حاوي 

سیستم 
براي یافتهاختصاص

يهانمونهيآورجمع
شدهیرهذخاز مواد 

یا وسیله پزشکی در 
ظرف خون  است.

باید در یک مجموعه 
به یک نمونه مختص

یک بیمار گرفته شود.

باید در اطلاعات 
کننده تولیدشدهعرضه

شود.توضیح داده

2715

2005-09-08

یک دهندهنشانسیر سیالاتم5-6-2
مسیر مایع است

عرضهباید در اطلاعات 
توضیح کننده تولیدشده

داده شود.

2722

2005-09-08

یک دهندهنشانغیر گرمازا5-6-3
غیر وسیله پزشکی 
گرمازاست

باید در اطلاعات 
کننده تولیدشدهعرضه

توضیح داده شود.

2724

2005-09-08

قطره در هر 5-6-4
لیتریلیم

را درهاقطرهتعداد 
نشان لیتریلیمهر 

.دهدیم

تعداد -1یادآوري 
دادهقطره نمایش 

لیتریلیمدر هر شده
عنوانبهدر نماد 

است شدهذکرمثال
قطره با تعدادباید و

لیتریلیمدر هر 
جایگزین شود.

-عرضهباید در اطلاعات 

نده کنتولیدتوسطشده
توضیح داده شود.

2726

2005-09-08
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1ادامه جدول 

هاي یادآوريالزاماتتوصیف نمادعنوان نمادشماره مرجع نماد
دهندهآگاهی

منبع استاندارد الزامات (فرعی)هامحدودیت
ISO 7000

مایع با صافی 5-6-5
اندازه منافذ

یک دهدیمنشان 
سیستم تزریق و یا 

اي ال از دستگاهانتق
شامل یک،پزشکی
با قطر منافذ صافی 

اسمی خاص

تعداد -1یادآوري 
دادهاندازه نمایش 

در صافی درشده
مثالعنوانبهنماد 
است وشدهذکر

باید با اندازه مناسب  
جایگزین شود.

عرضهباید در اطلاعات 
کننده توضیح تولیدشده

داده شود.

2727

2005-09-08

یک وسیله پزشکی طرفهیکشیر 5-6-6
که دهدیمرا نشان 

جریان دهدیماجازه 
جهتیکفقط در 

جریان یابد.

این نماد -1یادآوري 
،گرددباعث می

کاربر بداند که 
جهتیکجریان در 

است یرپذامکان
ونمی توان آن را 

معکوس کرد.

-عرضهباید در اطلاعات 

توضیح تولیدکننده شده
ده شود.دا

2728

2005-09-08

سایر5-7
فردبهمنحصرشماره شماره بیمار5-7-1

مرتبط با بیمار را 
دهدیمنشان 

باید در اطلاعات عرضه 
کننده توضیح شده تولید

داده شود.

2610

2004-01-15
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الفپیوست
)دهندهآگاهی(

هامثال

»تولیدکننده«1-1-5ز نماد استفاده امثالعنوانبه1- الف

Name Address
(نام آدرس)

»تاریخ ساخت«3-1- 5همراه با » تولیدکننده«1-1-5استفاده از نماد مثالعنوانبه2- الف

2015-06Name Address
)06/1395(نام آدرس 

» نماینده مجاز در جامعه اروپا«2-1-5استفاده از نماد مثالعنوانبه3- الف

Name Address
(نام آدرس)
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»تاریخ ساخت«، 3- 1- 5از استفاده از نماد ییهانمونهمثالعنوانبه4- الف

»تاریخ انقضا«، 4-1-5از استفاده از نماد ییهامثال5- الف

»بهرکد «، 5-1-5مثال استفاده از نماد 6-الف

»الوگشماره کات«6-1-5مثال استفاده از نماد 7-الف

»یالسرشماره«، 7-1-5مثال استفاده از نماد 8-الف
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»سترونمسیر مایع «از استفاده از نمادها براي ییهامثال9-الف

.استشدهستروناست که با استفاده از اتیلن اکسید سترونحاوي یک مسیر وسیله پزشکی -1یادآوري 

.استشدهستروناشعهت که با استفاده از تابش اسسترونحاوي یک مسیر وسیله پزشکی - 2یادآوري

.استشدهسترونکردنخشکاست که با استفاده از حرارت بخار یا سترونحاوي یک مسیر وسیله پزشکی -3یادآوري

دماهايیتمحدوداز استفاده از نمادها براي ییهامثال10- الف
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)بالاترین حد دمایی( )ترین حد دمایینیپای()     محدوده دمایی (

»محدودیت رطوبت«، 8-3-5از استفاده از نماد ییهامثال11-الف

»محدودیت فشار اتمسفر«، 9-3-5مثال استفاده از نماد 12-الف

»آزمون کافی<N>شامل براي «، -5-5از استفاده از نماد ییهانمونه13-الف

»شماره بیمار«1-7-5استفاده از نماد مثال: 14-الف
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بـراي دسـتورالعمل الکترونیکـی بـراي     »دستورالعمل اسـتفاده «3-4-5استفاده از نماد :مثال15-الف
(eIFU)استفاده

يهـا دسـتورالعمل دیگـر باشـد کـه    سازنده یا یـک نشـانگر مناسـب    یتساوبURLیکتواندیمeIFUشاخص-1یادآوري
هد.قرار میدر دسترس را در یک فرمت الکترونیکی ،شدهاستفاده
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پیوست ب
)دهندهآگاهی(

کنندهنفیو نماد(کلی)استفاده از نماد ممنوعیت عمومی

نماد ممنوعیت کلی 1-ب

ISOدراستانداردکه طورهمان«نماد ممنوعیت کلی  عملیک دهندهنشان،»استشدهرذک3864-1
علامت ممنوعیت دایره شکل که داراي یک خط ، استوسیله پزشکی بر رويگذارينشانهبراي بازدارنده

مثالعنوانبه.گیردمیقرار مورداستفادهباشدمی»استفاده نشود «مورب که به معناي 
این نماد خارج از مفهوم خود در اهی اوقات گآمده است.» قرار نگیرداستفادهمورددوباره «2-4-5نماد 

استفاده گردیده و »شودنمیشامل«براي مثال به معناي است.شدهاستفادهوسایل پزشکی زنیبرچسب
تفسیرسوءباعث کهطوريبهباشدمنطبق شدهگرفتهدر نظر معنیبامهم این است که کاربرد مشابه 

نشود
.درك شود)خوبیبهخطرساز بودن آن نحوه(به 

کنندهنفینماد 2-ب

کننـد کـه   را در مواقعی استفاده»نه«یا »آیا«مانندهايکلمههستند که از مندعلاقهکنندگانتولیداغلب 
بایـــد از روش منـــدرج در نمــاد بخواهـــد عــدم وجـــود چیــزي را اعـــلام کنـــد کــه در ایـــن مــورد      

IECاستاندارد توصـیه  کلـی طـور بـه گرچـه (نمـاد بزرگ بـر روي  Xفتهقرارگربا ، پیروي شود80416-3
اسـتفاده از نمـاد   امـا  استفاده شود، در این استاندارد شدهدادههاي از نمادهرکدامکه این نماد با شودنمی
.)مجاز استکنندهنفی
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