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 . تجهيزات پزشکی جهت شركت در نمایشگاه، ...... ترخيص نمونه موقتواردات و براساس آیين نامه تجهيزات پزشکی،  .1

 باشد.بلامانع میبدون اخذ مجوز از اداره کل تجهيزات پزشکی، الف(  

  باشد.مجاز نمیباشد، ليکن فروش و عرضه اين اقلام بلامانع میبدون اخذ مجوز از اداره کل تجهيزات پزشکی  ب(

  باشدکل تجهيزات پزشکی بلامانع میپس از اخذ مجوز از اداره ج(

 الف و بد( 

 

 ذكر شده هایحوزهچيست و كداميک از  "كميسيون قيمت گذاری"هدف از تشکيل براساس آیين نامه تجهيزات پزشکی،  .2

 ؟باشندمذكور میكميسيون عضو 

   کنندگان و توليدکنندگان حمايت مصرفقيمت گذاري تجهيزات پزشکی، دبيرخانه شوراي عالی بيمه، معاونت درمان، سازمان الف( 

 قيمت گذاري تجهيزات پزشکی، هيأت امناي صرفه جويی ارزي در معالجه بيماران، معاونت توسعه، معاونت درمانب( 

نظارت بر قيمت خريد تجهيزات پزشکی در مراکز درمانی، دبيرخانه شوراي عالی بيمه، معاونت درمان، سازمان حمايت مصرف ج( 

  و توليدکنندگان کنندگان 

نظارت بر قيمت خريد تجهيزات پزشکی در مراکز درمانی، هيأت امناي صرفه جويی ارزي در معالجه بيماران، معاونت توسعه، معاونت د( 

 درمان

 كدام گزینه صحيح می باشد؟، باتوجه به آیين نامه تجهيزات پزشکی .3

  ها بلامانع است.کل تجهيزات پزشکی باشند، صادرات آنچنانچه تجهيزات پزشکی داراي پروانه ساخت از اداره الف( 

  .ها بدون اخذ مجوز ممنوع استچنانچه تجهيزات پزشکی داراي پروانه ساخت از اداره کل تجهيزات پزشکی باشند، صادرات آنب( 

 باشد.صادرات تجهيزات پزشکی فاقد پروانه ساخت از اداره کل تجهيزات پزشکی بلامانع میج( 

 باشد.ات تجهيزات پزشکی در حال ترانزيت مشمول اين آئين نامه میصادرد( 

مسئوليت صحت و انطباق كليه اسناد و مدارک ارائه شده به اداره كل تجهيزات پزشکی با براساس آئين نامه تجهيزات پزشکی،  .4

 .باشدهای ابلاغی بر عهده ........................ میدستورالعمل

  مسئول فنید(   مديرعاملج(   اعضاء هيئت مديرهب(       و مديرعامل رئيس هيئت مديرهالف( 

 

 های توليد تجهيزات و ملزومات پزشکی عبارت است از:مه تجهيزات پزشکی، روشبراساس آئين نا .5

 الف( مستقل، مونتاژ، برچسب گذاري اختصاصی

 ب( مستقل، مونتاژ، بسته بندي، برچسب گذاري و يا سترون سازي

 مونتاژ، بسته بندي، برچسب گذاري اختصاصی ج( مستقل،

 د( مستقل، مونتاژ، برچسب گذاري اختصاصی، بسته بندي، برچسب گذاري و يا سترون سازي

 

 باشند؟براساس آیين نامه تجهيزات پزشکی، كداميک از اشخاص ذیل عضو كميته فنی نمی .6

 الف( معاون درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 هااز اعضاي هيئت علمی دانشگاه ب( سه نفر

 رت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ج( معاون توسعه وزا

 د( دو نفر از حوزه صنعت تجهيزات پزشکی
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 .دينمائ ليها تکم نهیاز گز یکیرا با  یخال یجا .7

ازمان اسناد س لياسناد از قب ریو سا یپلمب گمرك ایمهر و موم  ،یرقوم ای یاعم از كتب یدر اسناد مثبته گمرك هركس

وزارت بهداشت، درمان و آموزش  ران،یا یصنعت قاتياستاندارد و تحق یمؤسسه مل ،یکيو فروش اموال تمل یجمع آور

 ایمرتکب جعل گردد و  ،یريواردات، شناسه كالا و رهگ وصادرات  ازيمورد ن یمجوزها ریثبت سفارش و سا ،یپزشک

قرار دهد، حسب مورد علاوه بر مجازات حبس مذكور در قانون مجازات  بودن، آنها را مورد استفاده یبا علم به جعل

 .شودیموضوع اسناد مجعول محکوم م یمعادل ......................................... ارزش كالا ینقد یبه جزا یاسلام

 برابر  5تا  2د(         برابر 4تا  1ج(          برابر 3تا  2ب(         برابر 2تا  1(الف

 

(، كالایی كه صدور یا ورود آن علاوه بر انجام تشریفات 1302)مصوب سال  براساس قانون مبارزه با قاچاق كالاو ارز .9

گمركی حسب قانون نيازمند به كسب مجوز قبلی از یک یا چند مرجع ذیربط قانونی است، ........................... ناميده 

 شود.می

 د( کالاي مجاز  ج( کالاي مجاز مشروط ب( کالاي مشروط          وعالف( کالاي ممن

 گردند؟ یمشمول كدام دسته از مجازات ها م یپزشک زاتيو تجه ییدارو یقاچاق مواد و فرآورده ها .0

 .باشند یمجاز مشروط م ي(مشمول مجازات قاچاق کالاهاالف

 .گردند یمجاز م ي(مشمول مجازات قاچاق کالاهاب

 .شوند یم یمخدر و مشروبات الکل رمواديممنوع نظ يمجازات قاچاق کالاها(مشمول ج

 درنيگ یقرار م یدگيمورد رس یو درمان یباشند و طبق قانون مقررات امور پزشک یسلامت محور م يکالاها جزء کالاها نگونهي(اد      

 

 .ديسوالات انتخاب نمائ بيرا با توجه به ترت حيصح نهیگز .19

 م؟یبه اخذ مجوز از وزارت بهداشت دار ازيكالا از گمرک ن صيترخ یبرا ایآ-

 باشد؟ یم یشود منوط به چه مورد یم ینگهدار یکيقاچاق كه در سازمان اموال تمل یفروش كالاها-

 گردد؟ یالصاق م یپزشک زاتيتجه یكالاها یبر رو یبرچسب اصالت توسط چه شخص-

 یپزشک زاتياداره کل تجه -ينقد يپرداخت جزا -ري(خالف

  یواردات يشرکتها -یقطع يصدور رأ -ی(بلب

 رانيا یاسلام يگمرک جمهور -تيشدن مدت محکوم يسپر -ی(بلج

 زمبارزه با قاچاق کالا و ار يستاد مرکز -یپزشک زاتياجازه اداره کل تجه-ري(خد

 

 ابد.یدارای بسته بندی با ابعاد مشخص اختصاص می.................... به منظور منحصر به فرد نمودن هر واحد كالا به كليه كالاهای   .11

 د( بارکد   ج( برچسب اصالت  ب( شناسه رهگيري  الف( شناسه کالا
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كداميک از موارد ذیل در خصوص طبقه بندی فراخوان تجهيزات پزشکی براساس شدت ریسک ناشی از مشکلات ایمنی و  .12

 باشد.عملکرد صحيح می

 بيانگر جدي ترين نوع فراخوان است.  Iالف( سه کلاس طبقه بندي تعريف شده و فراخوان کلاس 

 بيانگر جدي ترين نوع فراخوان است. IIIب( سه کلاس طبقه بندي تعريف شده و فراخوان کلاس 

 بيانگر آسيب محتمل موقت و قابل بازگشت است. IIج( چهار کلاس طبقه بندي تعريف شده و فراخوان کلاس 

 بيانگر جدي ترين نوع فراخوان است. Iد( چهار کلاس طبقه بندي تعريف شده و فراخوان کلاس 

  می باشد؟ IVDكداميک از دایركتيو اروپایی مربوط به وسایل تشخيصی  .13

 EEC/89/33د(                EEC/73/42ج(                EC/98/79ب(     EEC/93/42الف( 

 

 ............... عبارت از فروش مستقيم تجهيزات پزشکی به صاحبان حرف پزشکی است. .11

 د(توزيع و عرضه   ج( خرده فروشی   ب(توزيع   الف( عرضه 

 باشد؟ترتيب كدام روش توزیع مناسب میه ، ببرای توزیع ملزومات مصرفی و دستگاهها .15

  مستقيم -غيرمستقيم       د( غيرمستقيم -مستقيم         ج( غيرمستقيم -غيرمستقيم         ب( مستقيم –الف( مستقيم 

 توزیع و عرضه تجهيزات پزشکی فاقد مجوز از اداره كل تجهيزات پزشکی ................ .16

 الف( غير مجاز است.

 ب( به منزله قاچاق است.

 باشد.نمیج( غيرمجاز است ليکن به منزله قاچاق 

 د( موارد الف و ب 

ها یا افراد است كه وظيفه مهيا نمودن كالا و مجموعه ای درهم آميخته از سازمان"جمله مقابل، تعریف كدام گزینه می باشد؟  .17

 "خدمات را برای مصرف كننده نهایی برعهده دارد.

 د(هيچکدام         هاي توزيعکانالج(          شرکتهاي توزيعیب(      اصنافالف( 

 كداميک از موارد ذیل نادرست است. .19

 الف( توزيع و عرضه تجهيزات پزشکی فاقد مجوز از اداره کل تجهيزات پزشکی به منزله قاچاق است.

 ب( تبليغات تجهيزات پزشکی فاقد مجوز از اداره کل تجهيزات پزشکی ممنوع است.

 باشند. توزيع کنندگان میها صرفاً مجاز به تهيه تجهيزات پزشکی از ج( داروخانه

 باشند.د( صاحبان حرف پزشکی منحصراً مجاز به تهيه تجهيزات پزشکی داراي مجوز از اداره کل تجهيزات پزشکی می

 عوامل موثر در تعيين حداكثر زمان فواصل كنترل كيفی وسایل پزشکی چيست؟ .10

 الف( پيشنهاد و توصيه کمپانی سازنده

 استفاده از وسيله پزشکی ب( مدت زمان، تعداد و چگونگی

 ج( سوابق کاليبراسيون و تعميرات وسيله

  د(  همه موارد

 باشد؟كداميک از موارد ذیل از جمله اقدامات كنترل كيفی تجهيزات پزشکی نمی .29

 د( تعمير يا رفع ايرادات ج( اعلام نتايج ارزيابی  ب( ارزيابی ايمنی  الف( ارزيابی عملکرد 

medirence.com



















www.medirence.com


 90/95/9308تاریخ آزمون:                                             ( حضوری غیر-ین فنی تجهیزات پزشکی )ویژه واردات و تولیدآزمون مسئول

5 

 

 باشد.نادرست میكداميک از موارد ذیل  .21

 تواند مدير عامل يا يکی از اعضاي هيئت مديره باشد.الف( مدير فنی نمی

 قل يک نفر پرسنل فنی ضروري است.ب( به ازاي هر پنج دستگاه در دامنه فعاليت دارنده مجوز حدا

 باشد.ج( مدت اعتبار موافقت اوليه سه ماه می

 باشند. د( پرسنل فنی بايد توسط دارنده مجوز بيمه شده

 های ایمنی الکتریکی در كنترل كيفی الزامی است؟انجام كداميک از آزمون .22

 ب( جريان نشتی و استقامت دي الکتريک الف( امپدانس زمين و استقامت دي الکتريک

 د( جريان نشتی و استقامت مکانيکی  ج( امپدانس زمين و جريان نشتی 

 الزامی نيست؟درج كداميک از موارد ذیل در گزارش كنترل كيفی  .23

 د( مشخصات مشتري مديرعاملج( مشخصات  ب( مشخصات فرد آزمونگر الف( مشخصات مدير فنی

 ....... است.........ارائه خدمات پس از فروش تجهيزات پزشکی بر عهده ... .21

 ب( سازنده تجهيزات پزشکی  الف( فروشنده تجهيزات پزشکی

 هاي ب و جگزينه د( ج( نمايندگان قانونی سازنده تجهيزات پزشکی 

 ............. الزامی است....شرح ابزارهای اختصاصی تجهيزات پزشکی توسط سازنده در ... .25

 هاي الف و بد( گزينه  PMج( چک ليست  ب( راهنماي کاربري   الف( راهنماي سرويس 

 گردد........... انجام می.......نگهداری پيشگيرانه به منظور ...... .26

 دد(همه موار    ده بهينه و پيشگيري از بروز نقصج( استفا          ب( کاليبراسيون       هاو خرابی الف( رفع مشکلات

 .حداكثر زمان مراجعه جهت ارائه خدمات پس از فروش در استان .............. است .27

 د( يک هفته  ساعت  22ج(   ساعت  44ب(          ساعت  24الف( 

 . ارائه خدمات پس از فروش ................... ساعتمزد ساعات بين راهی جهت .29

   الف( معادل با ساعتمزد ساعات مفيد است. 

 ساعتمزد ساعات مفيد است.  %50با ب( معادل 

  ساعتمزد ساعات مفيد است.  %20ج( معادل با 

 ها يکسان است.د( براي تمامی دستگاه

 باشد.ه باید انبار گردد متناسب با ................ میبراساس الزامات خدمات پس از فروش، تعداد قطعات یدكی ك .20

 هاي تصب شدهب( تعداد دستگاه  الف( تکنولوژي دستگاه 

 د( همه موارد  شده  هاي نصبج( وضعيت دستگاه

 باشد.ارائه دهنده خدمات پس از فروش ملزم به آموزش ............... به كاربران تجهيزات پزشکی می .39

 ب( کاربري و فنی  کاربري و علمی الف( 

 جزئی و سطحید(   ج( علمی و فنی 

 :انجام فرآیند قيمت گذاری تجهيزات پزشکی ...................براساس آئين نامه تجهيزات پزشکی، به منظور  .31

 گردد.در وزارت صنعت، معدن و تجارت تشکيل می "کميسيون قيمت گذاري"کميسيونی تحت عنوان الف( 
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 گردد.ها در جلسات داخلی وزارت صنعت، معدن و تجارت بررسی و نتيجه گيري میتمامی درخواستب( 

 گردد.در اداره کل تجهيزات پزشکی تشکيل می "کميسيون قيمت گذاري"کميسيونی تحت عنوان  ج(

 گردد.ها در جلسات داخلی اداره کل تجهيزات پزشکی بررسی و نتيجه گيري میتمامی درخواستد( 

 ؟به ترتيب چيست CFRو  FOBوارداتی، منظور از  تجهيزات پزشکیبراساس ضوابط قيمت گذاری  .32

 قيمت خريد کالا در مبدأ، مجموع قيمت خريد کالا در مبدأ و کرايه حمل خارجیالف( 

 مجموع قيمت خريد کالا در مبدأ و کرايه حمل خارجی، قيمت خريد کالا در مبدأب( 

 قيمت خريد کالا در مبدأ و کرايه حمل خارجی کرايه حمل خارجی، مجموعج( 

 مجموع قيمت خريد کالا در مبدأ و کرايه حمل خارجی، کرايه حمل خارجید( 

د توان ....... به سو، به منظور گارانتی و خدمات پس از فروش میتجهيزات پزشکی وارداتی براساس ضوابط قيمت گذاری .33

 ؟محاسباتی واردكننده اضافه نمود 

  درصد 3ب(   درصد 5الف( 

 درصد 4د(    درصد 10ج( 

 باشد؟الزامی نمی فروش درج كداميک از مشخصات كالا در فاكتور .31

 د( تاريخ ساخت   ج( کد کاتالوگ  ب( استريل بودن  الف( يکبار مصرف بودن

 كداميک از عبارات ذیل نادرست است. .35

علاوه بر قيمت فروش به توزيع کننده، داراي قيمت مصرف کننده نيز الف( کليه پيش فاکتورهاي صادر شده جهت توزيع کنندگان بايد 

 باشند.

 باشد. ذکر شماره پيش فاکتور در تمام صفحات پيش فاکتور الزامی نمیب( 

 ج( ذکر مهلت اعتبار پيش فاکتور در تمام صفحات پيش فاکتور الزامی است.

 فاکتور الزامی است.د( ذکر نام کامل خريدار به همراه آدرس و تلفن وي در پيش 

 شامل چه اطلاعاتی می باشد ؟  (Tech file)مدارک فنی توليد وسيله پزشکی .36

 الف( الزامات اساسی مرتبط، شرح وسيله، خلاصه مستندات تصديق و صحه گذاري، برچسب و مدارک همراه، آناليز ريسک

 آناليز ريسک ،برچسب و مدارک همراه ،يو صحه گذار قيخلاصه مستندات تصد له،يشرح وسب( 

ج( الزامات اساسی مرتبط و روشهاي احراز مطابقت، شرح وسيله، خلاصه مستندات تصديق و صحه گذاري، برچسب و مدارک همراه، 

  آناليز ريسک، اطلاعات توليد

همراه، د( الزامات اساسی مرتبط و روشهاي احراز مطابقت، شرح وسيله، خلاصه مستندات تصديق و صحه گذاري، برچسب و مدارک 

 آناليز ريسک

 . حادثه ناگوار عبارت است از .............................. .37

 اي که منجر به خسارت جانی يا مالی گردد.ب( حادثه  اي که منجر به مرگ گردد.الف( حادثه

 منجر به مرگ يا آسيب جدي گردد.  اي کهد( حادثه اي که منجر به آسيب جدي گردد.ج( حادثه

 حادثه ناگوار یا مشکل كيفی تجهيزات پزشکی برای كداميک از موارد ذیل الزامی است؟گزارش  .39

 د( همه موارد   ج( توزيع کننده  ب( توليدکننده يا نماينده قانونی ايشان الف( موسسات پزشکی

 باشد.فراخوان وسيله پزشکی به معنای ................................. می .30

 ع آوري وسيله و يا اقدام اصلاحی ب( جم  جمع آوري وسيلهالف( اطلاع رسانی و 
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 د( جمع آوري وسيله و توزيع وسيله فاقد نقص  ج( اطلاع رسانی و پايش وسيله

 

 باشد.كداميک از موارد ذیل از جمله اقدامات اصلاحی نمی .19

 ب( تحت نظر قرار دادن بيمار     آوري تجهيزات پزشکی داراي اشکالالف( جمع 

 ( برچسب گذاري مجدد تجهيزات پزشکی داراي اشکال د                 وسيله ج( تنظيم

 كدام است؟ "كيفيت مورد تأیيد نيست لطفا استفاده نشود"رنگ برچسب كنترل كيفی متناظر با عبارت  .11

 د( قرمز    ج( سفيد   ب( زرد    الف( سبز

 

 چگونه است؟ طبقه بندی تجهيزات پزشکی از نظر حفاظت در برابر برق گرفتگی .12

   IIIو طبقه  II، طبقه Iالف( طبقه 

 II ،SELV، طبقه Iب( طبقه 

   ، داراي منبع تغذيه داخلیII، طبقه Iج( طبقه 

 هاي ولتاژ پايين، داراي قسمتII، طبقه Iد( طبقه 

 شود؟های ذیل در تجهيزات پزشکی، جریان نشتی محسوب نمیكداميک از جریان .13

  شود.زمين دستگاه وارد زمين می الف( جريانی که از ترمينال

 شود.ب( جريانی که از محفظه دستگاه وارد زمين می

 شود. هاي کاربردي بيمار از طريق بيمار وارد زمين میج( جريانی که از قسمت

 يابد. هاي کاربردي بيمار از طريق بدن بيمار جريان مید( جريانی که بين قسمت

 رج گردد؟چه مواردی باید د برچسب اصالتدر  .11

  همه مواردد(                    EXPج(                LOT ب(  GTINالف( 

 شناسه اصالت چيست؟ .15

  براي هر فرآورده رقمی و غيرتکراري 20شناسه ب(    رقمی و مختص يک گروه فرآورده 16شناسه الف( 

  UIDرقمی و متناظر با  16شناسه د(     GS1رقمی براساس استانداردهاي سازمان 14شناسه ج( 

 گردد.شناسه تجميعی منجر به ............................ و ............................. می .16

   هاتشخيص کيفيت، تسريع فعاليتب(   هابهبود عملکرد، تسريع فعاليتالف( 

 عملکردتشخيص سلامت کالا، بهبود د(   تشخيص سلامت کالا، تشخيص کيفيتج( 

 اطلاعات مربوط به برچسب اصالت كالاها در كجا ثبت می گردد؟ .17

 الف(سامانه ستاد مرکزي مبارزه با قاچاق کالا و ارز

 ب(در سايت سازمان غذا و دارو

  TTACج(در سامانه 

 د(سامانه شناسايی و رهگيري سازمان تعزيرات حکومتی

 است؟كداميک از نمادهای ذیل بيانگر سازنده تجهيزات پزشکی  .19
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 د( همه موارد    ج(   ب(    الف( 

 

 باشد؟نمی های تعيين كلاس یک وسيله پزشکیبراساس ضوابط اتحادیه اروپا، كداميک از موارد ذیل از جمله معيار .10

    ب( فعال يا غيرفعال بودن   الف( تهاجمی بودن 

 د( ريسک ناشی از وسيله   آناتومی درگير در فرآيندج( 

 

 باشد.به ترتيب ................ می CEبراساس الزامات اتحادیه اروپا، از جمله مراحل اخذ نشان  .05

 ير ارزيابی انطباق، درخواست ثبت الف( انتخاب دايرکتيو مناسب، تعيين کلاس وسيله، انتخاب بهترين مس

 وسيله، درخواست ثبت ب( انتخاب دايرکتيو مناسب، انتخاب بهترين مسير ارزيابی انطباق، تعيين کلاس

 ج( درخواست ثبت، انتخاب دايرکتيو مناسب، تعيين کلاس وسيله، انتخاب بهترين مسير ارزيابی انطباق

 د( درخواست ثبت، تعيين کلاس وسيله، انتخاب دايرکتيو مناسب، انتخاب بهترين مسير ارزيابی انطباق

 

 ؟ارزیابی كلينيکی چه زمانی باید صورت پذیرد .51

 ( در زمان توليد وسيلهب  ورود وسيله به بازار پيش ازالف( 

 ( در زمان اخذ مجوز ساخت د        ( در طول چرخه عمر وسيلهج

 

  .................................... . (ISO 14971)استاندارد مدیریت ریسک  .52

 شود.هاي کلينيکی استفاده میبراي تصميم گيريالف( 

 کند.تعيين میب( سطوح ريسک قابل قبول را 

 ج( به منظور پياده سازي آن، پياده سازي سيستم مديريت کيفيت الزامی است.

 وره عمر وسيله قابل کاربرد است. د( براي تمام مراحل د

 

  چيست؟ (Risk Assessment)، مفهوم برآورد ریسک (ISO 14971)استاندارد مدیریت ریسک براساس  .53

 هاي مديريتی در تحليل ريسکهاي اجرايی و عملياتها، رويهکاربرد اصولی خط مشیالف(

 ب( استفاده از اصولی از اطلاعات موجود جهت مشخص نمودن خطرات و تخمين ريسک

 ي کلی شامل تحليل و آناليز ريسک ج( فرآيند

 د( فرآيند مقايسه ريسک تخمين زده شده با معيارهاي تعيين شده 

 

 سک به ترتيب چه مواردی است؟كنترل ریهای اقدامات كنترلی در اولویت .51

 اقدامات حفاظتی در وسيله، اقدامات حفاظتی در ساخت، ارائه اطلاعات مربوط به ايمنیالف( 

 ، ارائه اطلاعات مربوط به ايمنی ب( ايمنی ذاتی در طراحی، اقدامات حفاظتی در وسيله

 هشدارها در برچسب گذاريارائه هشدارها در مدارک همراه، ارائه ج( اقدامات حفاظتی در ساخت، 

 د( ايمنی ذاتی در طراحی، ارائه اطلاعات مربوط به ايمنی، ارائه هشدارها در مدارک همراه
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 فرآیند مدیریت ریسک به ترتيب شامل چه مراحلی است؟ .55

 الف( تحليل ريسک، کنترل ريسک، ارزيابی ريسک باقيمانده

 يسک باقيماندهب( تحليل ريسک، ارزيابی ريسک، کنترل ريسک، ارزيابی ر

 ج( تحليل ريسک، ارزيابی ريسک، کنترل ريسک

  د( تحليل ريسک، ارزيابی ريسک، کنترل ريسک، ارزيابی ريسک باقيمانده، اطلاعات توليد و پس از توليد

 فایده صحيح نمی باشد؟ –كدام گزینه در خصوص تحليل ریسک   ISO 14971باتوجه به استاندارد  .56

 می بايست انجام شودالف( براي کليه ريسک ها 

 شوديمانده قابل قبول نباشد انجام میب( در صورتيکه ريسک باق

 شوديسک بيشتري مقدور نباشد انجام میج( در صورتيکه اقدامات کنترل ر

 د( همه موارد صحيح می باشند

 در تجهيزات پزشکی چگونه است؟ SAL (Sterility Assurance Level)براساس الزامات استریليزاسيون، ضریب  .57

 الف( در يک ميليون ذره موجود در بسته استريل، حداکثر يک ميکروارگانيسم زنده وجود داشته باشد. 

 ب( در يک هزار ذره موجود در بسته استريل، حداکثر يک ميکروارگانيسم زنده وجود داشته باشد.

 يک ميکروارگانيسم زنده وجود داشته باشد.ج( در يک ميليارد ذره موجود در بسته استريل، حداکثر 

 د( در يک ميليارد ذره موجود در بسته استريل حداکثر ده ميکروارگانيسم زنده وجود داشته باشد.

 ؟باشدكداميک از موارد ذیل از جمله معایب استریل با گاز اتيلن اكساید نمی .59

   باقيمانده گازب(   نفوذپذيري کم در برخی موادالف( 

  دماي پايين فرآيندد(   برفرآيند طولانی و زمانج( 

 ؟كداميک از موارد ذیل در برابر اشعه گاما تخریب پذیر است .50

 هيچ کدام د(   پليمرج(  سراميکب(    فلزالف( 

 ؟باشدعبارات ذیل نادرست میكداميک از  .69

 باشند.اغلب استانداردها اختياري میالف( 

 پذيرد.نظرات تمامی ذي نفعان صورت می ب( فرآيند توسعه استاندارد براساس

 باشند.هاي مرجع از انواع استانداردها میج(مدل

 نمايد. فنی يک محصول يا طراحی خاص را ارائه می( ويژگی تجويزي، مشخصات د

 ؟استاندارد استاستاندارد مربوط به ارزیابی بالينی جزء كداميک از انواع  .61

 نيمه افقید(  عموديج(   گروهیب(    پايهالف( 

 ؟باشدجزء كداميک از انواع استانداردها می ENاستانداردهای ردیف  .62

 بين المللید(   ملیج(   ايمنطقهب(   ايکارخانهالف( 

 باشد؟های تجهيزات پزشکی به معنا میدر سامانه IMDكد  .63

 کالا در اداره کل تجهيزات پزشکی رقمی ثبت  4ب( کد   رقمی فهرست کالا 5الف( کد 

 رقمی ثبت کالا در سازمان غذا و دارو 16د( کد   رقمی اصالت کالا 20کد ج( 
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های تجهيزات پزشکی به صورت .........................  امور تحقيقاتی غيرآزمایشگاهی، درخواست ثبت كالا در سامانهبه منظور انجام  .61

 پذیرد.انجام می

 تحقيقاتی د(        نمونهج(              فوريتیب(    عاديالف( 

 

 باشد؟كداميک از عبارات ذیل صحيح می .65

 شود.اي انجام میافراد غير حرفهتوسط و الف( آزمايش نزديک بيمار، خارج از محيط آزمايشگاه 

 شود.ب( آزمايش نزديک بيمار، در محيط آزمايشگاه  و لزوماً توسط متخصص آزمايشگاه  انجام می

 شود.اي نظام سلامت انجام میآزمايشگاه  و توسط کارکنان حرفهج( آزمايش نزديک بيمار، در محيط 

 شود. اي نظام سلامت انجام مید( آزمايش نزديک بيمار، در خارج محيط آزمايشگاه و توسط کارکنان حرفه

 

 گيرد؟ در كدام طبقه بندی قرار می Kiddبراساس اصول طبقه بندی تجهيزات آزمایشگاهی، سيستم  .66

  Dد(     Cج(    Bب(    Aالف( 

 

براساس اصول طبقه بندی تجهيزات پزشکی، وسایل پزشکی غيرتهاجمی استریل كه با پوست زخمی تماس دارند، در كدام  .67

 ؟ دنگيرطبقه بندی قرار می

  Dد(     Cج(    Bب(    Aالف( 

دام در ك های یون سازاشعهتهاجمی توليدكننده انرژی به فرم براساس اصول طبقه بندی تجهيزات پزشکی، وسایل پزشکی  .69

 د؟ نگيرطبقه بندی قرار می

  Dد(             Cج(    Bب(    Aالف( 

 ........................ Iدر كشور آمریکا، تجهيزات پزشکی كلاس  FDAبراساس الزامات  .60

 باشند.الف( داراي کمترين پتانسيل ايجاد خطر براي بيمار يا کاربر می  

 باشند.هاي عمومی میب( ملزم به اجراي الزامات کنترل   

 باشند.می (PMN)ج( عمدتاً معاف از ارائه اعلام پيش از فروش   

  د( همه موارد  

  چيست؟ (Reserved Devices)براساس الزامات كشور آمریکا، منظور از وسایل پزشکی رزرو شده  .05

 باشند.می (PMN)معاف از ارائه اعلام پيش از فروش  که Iالف( وسايل کلاس 

 . باشندنمی (PMN)که معاف از ارائه اعلام پيش از فروش  Iب( وسايل کلاس   

 باشند.می (PMN)معاف از ارائه اعلام پيش از فروش  که IIج( وسايل کلاس   

 .باشندنمی (PMN)که معاف از ارائه اعلام پيش از فروش  IIد( وسايل کلاس   

 

 ؟ براساس الزامات اساسی تجهيزات پزشکی، منظور از اثربخشی چيست .07

 ب( تأمين ايمنی بيمار  برطرف نمودن بيماريالف( 

 د( تأمين نيازهاي کاربر  ج( تأمين هدف توليدکننده
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 گردد؟كداميک از اقدامات قبل از فروش ذیل بخشی از دوره عمر وسيله پزشکی محسوب می .72

 موارد همه  د(  ج( بسته بندي  ب( توليد  توسعهالف( طراحی و 

 

 الزامات اساسی چيست؟ .73

 دهد.الف( مجموعه اي از الزامات که شرايط مورد نياز جهت ساخت يک وسيله پزشکی را شرح می

 ب( الزامات عمومی مورد نياز جهت طراحی و ساخت وسيله پزشکی

 دهد.عملکرد محصول را شرح میج( مجموعه اي از الزامات که شرايط عمومی ايمنی و 

 د( الزامات عمومی مورد نياز جهت دوره عمر وسيله پزشکی

 

 در حوزه واردات تجهيزات پزشکی، كداميک از اقدامات ذیل جهت ثبت نمایندگی در اداره كل تجهيزات پزشکی الزامی است؟ .71

 الف( تأييد نامه نمايندگی توسط اتاق بازرگانی ايران

 توسط سفارت ايران در کشور مبدأ  يندگی( تأييد نامه نما ب

 ( تأييد نامه نمايندگی توسط وزارت امور خارجه کشور مبدأ  ج

 د( تأييد نامه نمايندگی توسط سفارت کشور مبدأ در ايران
 

 در حوزه واردات تجهيزات پزشکی، كداميک از موارد ذیل جهت ثبت نمایندگی در اداره كل تجهيزات پزشکی الزامی است؟  .75

 در زمان تغيير نمايندگی الف( تعهد اعطاء کننده نمايندگی بر عودت تجهيزات پزشکی با عمر کمتر از پنج سال

 ها باقی استدرصد از تاريخ انقضاي آن 30تعهد اعطاء کننده نمايندگی بر عودت تجهيزات پزشکی که حداقل  ب( 

 کمتر از شش سال در زمان تغيير نمايندگی ج( تعهد اعطاء کننده نمايندگی بر عودت تجهيزات پزشکی با عمر

 ها باقی استدرصد از تاريخ انقضاي آن 20د( تعهد اعطاء کننده نمايندگی بر عودت تجهيزات پزشکی که حداقل

 باشد؟كداميک از موارد ذیل از جمله الزامات ثبت نمایندگی از طریق شركت واسط نمی .76

 مايندگی اصلی به واسطالف( ارائه اصل نامه نمايندگی اعطاء کننده ن

 ب( اعلام نام ايران در نامه نمايندگی اعطاء کننده نمايندگی اصلی به واسط

  نمودن نمايندگی اعطاء کننده نمايندگی اصلی به واسط Legalizeج( 

 د( ارائه اصل تعهدنامه از طرف اعطاء کننده نمايندگی اصلی يا واسط

ها و جلوگيری كننده درخصوص رفع علل عدم انطباقكداميک از موارد ذیل جزء اقدامات توليد ISO 13485مطابق با استاندارد  .77

 از وقوع مجدد آنها نيست؟

  الف( تکميل مستندات مربوط به حذف کامل عدم انطباق ها

 ب( بازنگري و تعيين علل عدم انطباق با لحاظ نمودن شکايت مشتري

 براي حذف علل عدم انطباق ج( ارزيابی نياز به اقدام اصلاحی لازم 

 د( بکارگيري کنترل هاي مناسب براي اطمينان از اثربخشی اقدامات اصلاحی انجام شده

 نمی باشد؟" توليد و ارائه خدمات كنترل" كدام گزینه از الزامات مربوط به  ISO 13485مطابق با استاندارد  .79

 الف( در دسترس بودن اطلاعات حاوي ويژگی هاي محصول

 دسترس بودن الزامات، روش هاي اجرايی و دستورالعمل هاي کاري از جمله در خصوص تميزکاري، نصب و راه اندازيب( در 
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 ج( در دسترس بودن وسايل پايش و اندازه گيري

  د( تحليل و بهبود

 های نصب و راه اندازی چه وظایفی دارد؟فعاليت سازمان در خصوص ISO 13485بر اساس الزامات استاندارد  .70

 الف( تعيين و تدوين الزامات نصب شامل معيارهاي پذيرش و تصديق نصب

 ب( دراختيار گذاشتن الزامات نصب و تصديق آن به نمايندگان خود

 ج( نگهداري سوابق نصب و تصديق آن

 د( همه موارد

 

 نماید؟ در چه صورت سازمان می بایست الزاماتی جهت تميزكردن محصول مدون ISO 13485مطابق با استاندارد  .99

 الف( محصول براي مصارف غيراستريل عرضه ميشود ولی تميز بودن آن در کار موثر نيست

 شودب( محصول پيش از استريليزاسيون يا استفاده توسط سازمان تميز نمی

 ج( محصول غيراستريل عرضه ميشود ولی بايد پيش از استريليزاسيون يا استفاده تميز شود

 د( هيچکدام

 ؟مواجه هستيمسنجيم، با چه مفهومی نزدیکی ميان یک مقدار اندازه گيری شده با مقدار واقعی را میهنگامی كه  .91

 د( اختصاصی بودن    ج( حساسيت             ب( دقت                        صحتالف(       

 ظروف ساده نمونه تحت اصل ...... در كلاس خطر ............. طبقه بندی می شود. .92

           C -سهد(                       D-يکج(               A -پنجب(            B –چهار الف(       

         

 های كاربردی كمتر است؟مقدار مجاز جریان نشتی بيمار برای كداميک از انواع قسمت .93

 Fد(      Bج(             BFب(             * CFالف(        

 ....... IPX1دستگاه پزشکی با طبقه بندی  .91

 الف( فاقد حفاظت در برابر ذرات و داراي حفاظت در برابر نفوذ آب       

 ب( فاقد حفاظت در برابر ذرات و فاقد حفاظت در برابر نفوذ آب      

 ج(  داراي حفاظت در برابر ذرات و داراي حفاظت در برابر نفوذ آب      

 حفاظت در برابر ذرات و فاقد حفاظت در برابر نفوذ آبد( داراي       

ند، دارای كباشد و جریان الکتریکی به بدن بيمار اعمال میدستگاه پزشکی كه دارای قسمت كاربردی در تماس با بدن بيمار می .95

 قسمت كاربردی با طبقه حداقل ....... باشد.

 د( الف يا ج  BFج(     CFب(     Bالف(       

 

 گردند.منظور ارزیابی زیست سازگاری، تجهيزات پزشکی براساس .......................... و .............................. طبقه بندی میبه  .96

  نوع تماس با بدن، مدت زمان تماس با بدنالف( 

 نوع تماس با بدن، نوع بيماريب( 

 نوع بيماري، مدت زمان تماس با بدنج( 

 زمان تماس با بدن جنس مواد، مدتد( 
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پزشکی مورد بررسی قرار منظور ارزیابی خون سازگاری وسيله  كداميک از موارد ذیل به  ISO 10993-4براساس استاندارد  .78

 ؟گيردمی

 د( همه موارد              یج( شمارش سلول       زيب( همول الف( انعقاد               

 
 

د، شناخته شون تيفيك یبه عنوان محصولات ب ایكشورها فراخوان شوند و  ریدر سا یصادرات یپزشک زاتيكه تجه یدر صورت .99

 د؟یكدام نهاد نسبت به لغو پروانه اقدام نما ديتواند بعد از تائ یاداره كل م

 گمرک مبدا                    -ب                       گمرک مقصد                 -الف      

 بهداشتوزارت -د              رانيا یاسلام يجمهورسفارت  -ج      

 

 باشد؟ ینم یپزشک زاتياداره صادرات تجه یكل فیجزو وظا کیكدام  .90

 تسهيل صادرات با هماهنگی سازمان هاي ذيربط يارائه برنامه و طرح سالانه برا -الف

 توسعه صادرات يدر راستا یهدف صادرات يشناسايی بازارها -ب

 يارز لاتياخذ تسه يارائه مجوز برا-ج

 یپزشک زاتيثبت مشترک تجه يمشترک در راستا يو عقد تفاهم نامه ها یزنيرا -د

 

 ست؟يصادركننده فعال ك- .09

 کشور فعال باشد. 10از  شيدلار صادرات داشته باشد و در ب ونيليم کياز  شيساله ب 5دوره  کي یکه در ط يصادرکننده ا-الف

 صادرات داشته باشد. یمحصول در بازار داخل عيدرصد توز 20که  يصادرکننده ا-ب

  کشور فعال باشد. 10از  شيدلار صادرات داشته باشد و در ب ونيليم کياز  شيکه در سال ب يصادرکننده ا -ج

 دلار صادرات داشته باشد ونيلياز ده م شيمحصول در بازار صادرات داشته باشد و ب عيدرصد توز 30که  يصادرکننده ا -د
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