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 حث آيين نامهسوالات امتحاني مب

 

 هاي قانونی خدمات پس فروش:مسئولیتبا توجه به آیین نامه تجهیزات پزشکی،  -1

 الف( به عهده مراكز درماني و كاربران دستگاهها مي باشد.

 ب( به عهده افراد حقيقي يا حقوقي ثالث داراي قرار داد سرويس با توليد كننده مي باشد.

 رجي )و يا نماينده قانوني( مي باشد.ج( بر عهده واحد توليد كننده داخلي/خا

 د( به عهده اداره مهندسي و نگهداري اداره كل مي باشد.

 سطح خطر وسایل پزشکی باید به گونه اي باشد كه:با توجه به آیین نامه تجهیزات پزشکی،  -2

 الف( باعث انتقال بيماريها نشود.

 د.ب( وسيله پزشكي كاملاً در جهت تامين بهبودي بيماران عمل كن

 ج( باعث اخذ مجوز ورود وسيله از طرف اداره كل شود.

 د( منافع استفاده از وسيله به مراتب بيش از ضررهاي احتمالي آن باشد.

 كدام مورد از اهداف تشکیل كمیته تجهیزات پزشکی نمی باشد؟ -3

 الف( نظارت و بررسي روي موارد خاص

 ب( گزينش كارشناسان تجهيزات پزشكي اداره كل 

 ه پيشنهاد و راهكار در خصوص توليدج( ارائ

 د( تاييد شرايط ناظرين )مديران( فني

 درصورت عرضه محصول پزشکی بدون مجوز اداره كل در نمایشگاهها: -4

الف( به غير از واحد متخلف، كليه اشخاص حقيقي يا حقوقي برگزار كننده هم متعهد به پاسخگويي در اين خصوص 

 مي باشد.

 ه آن محصول به عنوان متخلف  شناسايي مي شود.ب( تنها شركت عرضه كنند

 ج( بازرسين اداره كل متعهد به پاسخگويي خواهند بود.

 د( هيچكدام از موارد فوق صحيح نمي باشد.

همزمان با فراخوان یك نوع وسیله پزشکی، چه مداركی با توجه به آیین نامه تجهیزات پزشکی،  -5

 باید به اطلاع اداره كل برسد؟

   اخوان وسيلهالف( علت فر

 ب( نام مراكز درماني داراي وسيله    

 ج( برنامه زمانبندي شده جهت اجراي دقيق و كامل فرآيند فراخوان

 د( همه موارد فوق

 امحاء تجهیزات پزشکی در مراكز درمانی: -6

 الف( ممنوع است.

 ب( پس از بازديد و بررسهاي لازم از طرف دانشگاه يا اداره كل بلامانع است.

 صورت جايگزيني تجهيزات مستعمل با نو امكانپذير مي باشد.ج( در

 د( بدون هيچگونه محدوديتي مجاز است.
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 الزامات اساسي و آناليز ريسكسوالات امتحاني مبحث 

 كدامیك از جملات زیر صحیح است؟ -7

 طيمح ايصدمات به متعلقات و  ايانسان،  يبه سلامت يكيزيصدمات ف اي جراحات( يعني hazardخطر ) الف(

 ( است.harm) آسيب بالقوه منشاء (،risk) ريسكب( 

 مي شود. حاصل سكير تيريمد يدر پج( ايمني مطلق 

 ود.ش يبه كار برده م يپزشك ليوسا و عملكرد يمنيا يابيارز يبراد( الزامات اساسي 

 تعریف ایمنی چیست؟  -8

 انطباق با كاركرد مد نظر توليد كننده  –الف 

 هاي غير قابل قبول رهايي از ريسك  –ب 

 اثر بخشي وسيله  مجموعه كاركرد فني و –ج 

 ج موارد ب و -د

 ست؟نیكدام یك از جملات زیر درست  -9

 باشد.ايمني و عملكرد وسيله پزشكي بر عهده توليد كننده و نماينده قانوني آن ميمسووليت الف( 

 ب( ايمني و عملكرد وسيله پزشكي در دوره كاربري وسيله مهم است.

 ( الزامات اساسي مربوط به دوره پيش از فروش وسيله پزشكي استج

 شود.د( الزامات اساسي براي ارزيابي ايمني و عملكرد وسيله پزشكي به كار برده مي

 ( صحیح است؟Hazardطر )خكدام مورد در مورد  -11

 شود كه احتمال رخداد تمام خطرا ت به صفر برسد.الف( در صورتي ايمني حاصل مي

 صدمات وارده به انسان و محيط است.ب( خطر 

 توان ميزان خطرات را به صفر رساند.ج( هيچگاه نمي

 توان تمام خطرات را از بين برد.د( با ايجاد سيستم مديريت ريسك مي

 عناصر دخیل در ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی شامل كدامیك از موارد زیر است ؟ -11

 دولت  ، فروشنده وتوليد كننده (الف

 ( NBزمانهاي گواهي دهنده )سا (ب

 كاربر  وجامعه  (ج

 موارد الف و ج (د

 مدیریت ریسك در كدام بخش از دوره عمر وسیله پزشکی اجرا می شود؟ -12

 الف( تمام دوره عمر وسيله

 ب( قبل از طراحي

 ج( طراحي

 د( تمام مدت توليد از طراحي تا عرضه

 باشد؟كدامیك از گزینه هاي زیر از روشهاي كنترل ریسك نمی  -13

 الف( هشدار دادن بر روي برچسب 

 ب( استفاده از تجهيزات ايمن كننده

 ج( استفاده از خدمات پس از فروش

 د( تغيير طراحي وسيله
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 الزامات اساسی ایمنی و عملکرد در كدام بخش از دوره عمر وسیله كاربرد دارد؟ -14

 الف( پيش از فروش

 ب( عرضه

 ج( پس از فروش

 د( همه موارد

ابطه بین سیستم مدیریت ریسك با سیستم مدیریت كیفیت كدام جمله در خصوص ر -15

 صحیح است؟

 جهت پياده سازي سيستم مديريت كيفيت نياز به پياده سازي سيستم مديريت ريسك استالف( 

 ب( سيستم مديريت كيفيت بخشي از مديريت ريسك است 

 ج( لازم و ملزوم يكديگرند

 ريسك نياز به برقراري سيستم مديريت كيفيت است به منظور پياده سازي سيستم مديريتد( 

 می باشد؟نتم مدیریت ریسك جهت كدامیك از موارد زیر سسی -16

 الف( سازمان 

 ب( محصول 

 ج( خط توليد 

 د( طراحي وسيله 

 سوالات آزمون خدمات پس از فروش

 

كدامیك از موارد ذیل مجاز به ارائه خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی می  -17

 باشند؟

  ب( شركت هاي ثالث             توليدكننده و يا نماينده قانوني آن لف(ا

 همه موارد د(   خريدار دستگاه با مجوز توليدكننده  ج(

چنانچه به دلایلی كمپانی سازنده قادر به تأمین قطعات یدكی درمدت ده سال خدمات  -18

ه و شركت نمایندگی پس از فروش)پس از اتمام دوره گارانتی( نباشد وظیفه كمپانی سازند

 چیست؟

  الف( تأمين مشابه قطعات مورد نظر 

  ب( بازگرداندن مبلغ خريد دستگاه

 ج( اسقاط دستگاه و جايگزيني با دستگاه جديد

 د( همه موارد فوق

اگر تعمیر دستگاه در داخل كشور امکان پذیر نباشد، شركت نمایندگی چه مواردي را  -19

 بایستی رعایت نماید؟

 ي دستگاه معيوب با دستگاه سالم در طول مدت زمان تعميرالف( جايگزين

 ماه نباشد. 6ب( زمان ارسال و دريافت مجدد دستگاه بيش از 

 ج( هزينه تعميرات را مطايق تعرفه هاي داخل كشور محاسبه و از مشتري دريافت كند.

 د( همه موارد

ینه جهت ورود در كشور داراي نماینده انحصاري می باشد. كامل ترین گز Xدستگاه  -21

 ست؟ا به كشور توسط  شركت غیر، كدام Brandاین كالا با همان 

 الف( اصلاً نمي تواند وارد كند.
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 11از  5 

 ب( مشكلي در اين زمينه وجود ندارد.

 ج( بااخذ مجوز و رضايت از شركت نماينده مي تواند وارد كند

ارائه خدمات پس از فروش مي تواند وارد  د( بااخذ مجوز و رضايت از شركت نماينده و تعهد شركت نماينده مبني بر

 كند.

 

 الزامات توزيع و عرضه محصولسوالات 

 

 عامل تعادل منطقي بين اعضاي كانال توزيع چيست؟ -21

   هماهنگي ج(                           سرمايه( الف( 

 سياست گذاريد(                                       سودب( 

 ر صنعتي  كدام مورد مي باشد؟مهم ترين متغير در عص -22

 توزيعج(      توليدالف( 

 د( فروش              ب( بازاريابي

 ؟نظام توزيع مجموعه اي از عوامل .......... مي باشد -23

 زيرساختيج(                     سرمايه ايالف( 

 حكومتي( د                                     كاريب( 

 ؟جزئي از محدوديتهاي احتمالي در طراحي كانال توزيع مي باشدكداميك از موارد ذيل  -22

            ضعف احتمالي سيستم( ج كانالهاي توزيع رقيب         الف( 

 همه موارد د(       قوانين حكومتي         (ب

 مهم ترين چالش نظام توزيع عبارت است از: -22

 وجود واسطه بين توليد كننده و مصرف كنندهالف( 

 م وجود واسطه زياد بين توليد كننده و مصرف كنندهعدب( 

 وجود واسطه زياد بين توليد كننده و مصرف كننده     ج( 

 عدم وجود واسطه بين توليد كننده و مصرف كنندهد( 

 ضوابط وسايل پزشکي در اتحاديه اروپا

 

 صحیح است؟ CEكدام یك از موارد زیر در مورد تاییدیه  -26

 فيت كالا است.نشان كي CEتاييديه  (الف

 مجوز فروش كالا در اتحاديه اروپا است. CEتاييديه  (ب

 يك نوع استاندارد است. CEتاييديه  (ج

 همه موارد (د

 چه مدت می باشد؟ CEمعمولا مدت اعتبار تاییدیه  -27

 سال 5 (الف

 سال 1 (ب

 سال 3 (ج

 سال 2 (د
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 11از  6 

رد تولیدكنندگانی كه در مو در اتحادیه اروپا نامه وسایل پزشکیبر اساس ضوابط آیین  -28

در صورت پیشامد حادثه یا رویداد ناخواسته  ،اي در اتحادیه اروپا ندارندشدهمحل تجاري ثبت

در مورد وسیله پزشکی آن تولید كننده، چه كسی مسئول پاسخگویی به مراجع مربوطه 

 باشد؟می

 نماينده مجاز اروپايي توليد كننده (الف

 كمپاني توليد كننده (ب

 كنندگان وسيله پزشكي در اتحاديه اروپاعتوزي (ج

 در اين گونه موارد مسئولي جهت پاسخگويي وجود ندار (د

گیري، تولیدكننده غیر استریل و یا بدون عملکرد اندازه Iبراي وسایل پزشکی كلاس  -29

 اقدام كند؟ CEتواند نسبت به اخذ تاییدیه از طریق كدام مسیر ارزیابی انطباق می

و بدون نياز به مستندات مربوط به  IIسازي سيستم كامل كيفيت بر اساس ضميمه )انكس( يادهاز طريق پ (الف

 سوابق طراحي

 را بر روي محصول درج كند. CEتواند نشان توليدكننده مي ISO 13485با دريافت تاييديه استاندارد  (ب

( نشان declaration of conformity) با ارائه اظهارنامه انطبلق VIIتواند بر اساس انكس توليد كننده مي ( ج

CE  را به همراه شماره شناساييnotified body .بر روي محصول درج كند 

( نشان declaration of conformityبا ارائه اظهارنامه انطبلق ) VIIتواند بر اساس انكس توليد كننده مي  (د

CE .را بر روي محصول درج كند 

 نمی باشد ؟ declaration of conformityمات كدامیك از موارد زیر جزء الزا -31

 الف( در سربرگ فروشنده باشد

 كمپاني توليد كننده نام و نشانيب( 

 اروپايي كمپاني نمايندگي نام و نشانيج( 

 در آن قيد شده باشد. declarationد( تاريخ انقضا 

 سوالات آزمون هشدارها و فراخوان
 

 :فراخوانی یك وسیله پزشکی عبارت است از -31

 خارج كردن محصول از مراكز جهت انجام كاليبراسيون و انجام تستهاي دوره اي مربوط به نگهداري پيشگيرانه( الف

 خارج كردن محصول از بازار جهت حل مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد يك وسيله پزشكي توزيع شده  (ب

 د يك وسيله پزشكي توزيع شده در بازاراصلاحي جهت حل مشكلات مربوط به ايمني و عملكر انجام اقدامات (ج

 گزينه ب و ج (د

-Post) كدامیك جزء ابزارهاي نظارتی دولت در مرحله پس از فروش محصول -32

Market phase) بشمار نمی آید؟ 

 رسيدگي به شكايات مشتريان (الف

 نظارت بر برچسب گذاري و بسته بندي وسيله ب(

    وسيله و اعلام هشدار به مصرف كنندگانشناسايي مشكلات مربوط به ايمني/عملكرد  ج(

 نظارت بر وضعيت ارائه خدمات پس از فروش شركتهاد( 

 طبقه بندي فراخوانی وسایل پزشکی بر چه اساسی صورت می پذیرد؟ -33

 كلاس خطر وسيله پزشكي الف(

 احتمال خطر ناشي از مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد وسيله ب(
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 يله پزشكيبر اساس سطح تكنولوژي وس (ج

 احتمال خرابي وسيله در طي يك دوره يكساله د(

 هدف اصلی از انتشار هشدارهاي ایمنی چیست؟ -34

 ارتقاء علمي متخصصان( الف

 حفظ ايمني بيمار( ب

 پيشگيري از خرابي وسايل پزشكي  ج(

 بالا رفتن سطح آگاهي بيماران د(

ي و درد چشم ناشی از علت گزارشات متعدد و معتبر مبنی بر عفونت شدید ، قرمزه ب  -35

( ، كمپانی سازنده اقدام به فراخوان All lots, all sizes)x  استفاده لنزهاي تماسی كمپانی

 محصول نموده است . طبقه بندي این فراخوانی عبارت است از:

 I  كلاس( الف

 II كلاسب( 

 III كلاسج( 

 IV كلاس (د

 كدامیك از موارد زیر جزء اقدامات اصلاحی نمی باشد؟ -36

 تعمير يا تنظيم وسيله( الف

 خارج كردن وسيله از بازار( ب

 برچسب گذاري مجدد وسيله( ج

 آگاه ساختن بيمار از مشكل و تحت نظر قرار دادن بيمار (د

 IVDسوالات مبحث 

 
 در كدام مورد زیر به كار نمی روند؟  IVDوسایل ، IVDبا توجه به تعریف وسیله   -37

 اطلاعات در خصوص وضعيت فيزيولوژيكي يا پاتولوژيكي تهيه (ب پيشگيري از بارداري (الف

 تشخيص ناهنجاريهاي ژنتيكي (د پايش اقدامات درماني (ج

 را بدون شماره چهاررقمی الصاق می نمایند؟ CEنشان  IVDكدام گروه از وسایل  -38

 خود آزمون -ب List A -الف

 IVDساير وسايل  -د وسايل جهت  ارزيابي عملكرد -ج

 متفاوت است؟ IVDضوابط وسایل پزشکی با ضوابط وسایل پزشکی  كدامیك از -39

 ج( ضوابط طبقه بندي        د( ضوابط برچسب گذاري        الف( ضوابط ايمني         ب( ضوابط عملكرد 

جزء  IVDبکار می روند، در دایركتیو  ABOشناساگرهایی كه براي تعیین گروه خونی  -41

 كدام دسته قرار میگیرند؟

 IVDساير وسايل  (د             خود آزمون (ج               List B (ب              List A (الف

 محسوب نمی شود؟ IVDكدامیك از موارد ذیل جزء الزامات عمومی دایركتیو  -41

 رفع يا كاهش خطرات وسيله تا حد امكان و آگاه نمودن كاربر از خطرات موجود (الف

 مرتبط وسيله با ادعاي سازنده مطابقت عملكرد و پارامترهاي (ب

 عدم وجود هرگونه خطري در وسيله كه بيمار يا كاربر را تهديد كند (ج

 عدم  تغيير مشخصات  و كارايي وسيله در طول دوره عمر مفيد آن (د
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وسایل خود تشخیصی براي اندازه گیري قند خون در كدام  IVDدایركتیو با توجه به  -42

 ؟رندقرار می گی IVDگروه از وسایل 

 وسايل جهت  ارزيابي عملكرد ب( خود آزمون الف(

 List B د( List A ج(

 IV (Full Qualityمسیر پیوست   List A در صورتی كه  یك تولید كننده وسایل  -43

Assurance System)  را براي كسب نشانCE  انتخاب كند، چه اقدامات مکملی باید توسط

 یرد؟انجام گ Notified Bodyتولیدكننده و یا 

 IVدر تركيب با پيوست  VI  (EC Verification) بكار بردن روال مندرج در پيوست  -الف

 IVدر تركيب با پيوست  VII (Production Quality Assurance) بكار بردن روال مندرج در پيوست  -ب

 

 NBو بازرسي محصولات توليد شده توسط  Notified Bodyارائه درخواست بررسي طراحي به  -ج

 هيچكدام -د
 ضوابط برچسب گذاري وسايل پزشکي

 

 كدامیك از دلایل اهمیت برچسب گذاري نیست ؟ -44

 ضرورت هشدارهاي آگاه كننده الف(

 ( راهنمايي هاي شفاف براي كاربرب

 ارائه اطلاعات جهت شناسايي و استفاده ايمن از وسيله ج(

 افزايش دامنه سطح عرضه وسايل پزشكي (د

 اروپا درج همه اطلاعات ضروري است به جز :طبق ضوابط اتحادیه  -45

 در موارد مقتضي كد بچ الف(

 ب( در موارد مقتضي لات نامبر 

 N.Bبا شماره  CEج( نشان  

 ( در موارد مقتضي شماره سريالد

 در چه صورت برچسب گذاري به زبان فارسی ضرورت می یابد ؟ -46

 در صورتي كه وسيله كاشتني باشد .  الف(

 وسيله يك بار مصرف باشد .در صورتي كه  (ب

 در صورتي كه وسيله داراي كاربران غير حرفه اي باشد . ج(

 هيچكدام د(

طبق ضوابط برچسب گذاري ایران در برچسب گذاري وسایل پزشکی فعال كدامیك از   -47

 اطلاعات ضروري نیست ؟

 اطلاعاتي جهت تصديق نصب صحيح وسيله الف(

 زئياتي از ماهيت و تواتر نگهداري هاي منظم و پيشگيرانهب( كاركرد صحيح و ايمن آن به همراه ج

 تاريخ انقضاء ج(

د( زمان تعويض اجزاي مصرفي و كاليبراسيون مورد نياز جهت اطمينان از كاركرد صحيح و ايمن وسيله در طول عمر 

 وسيله

 بر روي یك وسیله پزشکی نشان دارا بودن .....  -48

 ور العمل كاربريالف( دست

medirence.com

Alireza
Highlight

Alireza
Highlight

Alireza
Highlight

Alireza
Highlight

Alireza
Highlight

www.medirence.com
www.medirence.com


 دفترچه سوالات -آزمون ناظرين فني 

 11از  9 

 ب( شرايط انبارش

 Labeling / information supplied by the manufacturerج( 

 ( مواردالف و ب صحيح استد

در برچسب گذاري  وسایل نمونه گیري  آزمایشگاه  تشخیص طبی ذكر كدامیك از   -49

 اطلاعات زیر ضروري است ؟

 شرايط جمع آوري نمونه الف(

 ب( جابجايي نمونه

 ه سازي نمونهج( آماد

 ( همه مواردد

 نشان دهنده كدامیك از موارد زیر است؟ علامت  -51

 الف(كالا با اتيلن اكسايد استريل شده

 ب( كالا با اشعه استريل شده

 كالا مي بايست توسط كاربر استريل شود ج(

 ( هيچكدامد

 دام نشانه  مربوط به محدودیت رطوبت می باشد ؟ ك -51

 ب(     الف(

 موارد الف و ب صحيح است (د    ج(

درجه سانتیگراد نگهداري شود  1می بایست در دماي بالا تر از  "جهت كالایی كه صرفا -52

 كدام نشانه مناسب تر است ؟
 

 ب (                                    الف (

 

 د (                                            ج (               

- 

شما  روي یك وسیله پزشکی كدامیك از اطلاعات زیر را به علامت  -53

 میدهد ؟

 وسيله غير مصرفي است  الف(

 داراي كد شناسايي و رديابي مي باشد ب(

 ج(در فراخوان ها قابل پيگيري است 

 د( همه موارد
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عمل مقتضی قبل از  "به عنوان  كدامیك از اطلاعات روي برچسب  و یا مدارک همراه -54

 نمی آید ؟  "به كار گیري وسیله

 الف( آماده سازي معرف ها

 اسمبلي نهايي ب ( 

 ج( كاليبراسيون

 از كمپاني   lot noد (استعلام   

 كامل ترین تعریف براي این نشانه كدام است ؟ -55

 از منبع حرارتي دور نگه داشته شود الف(

 ب( از منبع حرارتي و راديو اكتيو دور نگه داشته شود

 بت دور نگه داشته شودج( از منبع حرارتي و راديو اكتيو و رطو

 ( از منبع راديو اكتيو دور نگه داشته شودد

 شناسنامه شركتهاي تجهيزات پزشکي

 

 جهت ثبت یك شركت در اداره كل تجهیزات پزشکی، اولین اقدام كدام است؟  -56

 الف( دريافت گواهي تاييد از ادره كل

 از اداره كل passwordو  usernameب( دريافت 

 ISO9001ج(  ارائه گواهي 

 د( هيچكدام

 كدامیك از موارد ذیل از مزایاي طرح شناسنامه است؟ -57

 الف( حمايت جدي وزارت بهداشت از شركتهاي معتبر و مجاز

 ب( جلوگيري و برخورد قاطع با شركتهاي فاقد مجوز در جهت تامين امنيت شركتهاي معتبر

 مديريت خريد تجهيزات پزشكيج( ارزيابي عملكرد تامين كنندگان كالا و خدمات تجهيزات پزشكي و 

 د( موارد الف و ب

چه مداركی براي ثبت نمایندگی كمپانی خارجی بایستی در شناسنامه فعالیت شركت  -58

 الصاق گردد؟

 الف( نامه نمايندگي، تعهدنامه كمپاني، تعهدنامه شركت داخلي

 CEب( نامه نمايندگي، تعهدنامه كمپاني، گواهي 

 CEركت داخلي، گواهي ج( نامه نمايندگي، تعهدنامه ش

 د( تعهدنامه كمپاني، تعهدنامه شركت داخلي

 براي ثبت شناسنامه شركتها، چه مراحلی باید به ترتیب انجام شود؟ -59

 وارد شدن به سايت اداره كل -وارد كردن فرم الف -الف( دريافت دفترچه شناسنامه

ك كردن روي قسمت ورود كاربران به كلي -وارد شدن به سايت اداره كل -password و  usernameب( گرفتن 

 سيستم يكپارچه مديريت

 password و  usernameگرفتن  -وارد كردن فرم الف -ج( وارد شدن به سايت اداره كل

وارد  -كليك كردن روي قسمت ورود كاربران به سيستم يكپارچه مديريت -password و  usernameد( گرفتن 

 كردن فرم ج
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 ISO 13485:2003سيستم مديريت كيفيت 

 

 چرا سیستم مدیریت كیفیت در بسیاري از كشورهاي پیشرفته الزامی است؟ -61

 افزايش رضايت مشتريالف( 

 بالا رفتن كيفيت محصولاتب( 

 اطمينان از ثابت بودن كيفيت در خط توليدج( 

 همه مواردد( 

 مربوط به ............ است؟ ISO 13485گواهینامه استاندارد  -61

 محصولالف( 

 سازمانب( 

 مديريت ريسكج( 

 الزامات اساسيد( 

سازمان در خصوص فعالیتهاي تعمیراتی و  ISO 13485بر اساس الزامات استاندارد  -62

 نگهداري چه وظایفی دارد؟

تدوين روش اجرايي مدون و استفاده از افراد آموزش ديده و ارائه مواد مرجع و روشههاي اجرايهي انهدازه گيهري الف( 

 بقمرجع و نگهداري سوا

 ارائه خدمات با كيفيت و اخذ تاييد كار از مشتريب( 

 رعايت الزامات قانونيج( 

 مورد الف و بد( 

 سازمان در قبال شکایت مشتري چه وظایفی دارد؟ ISO 13485بر اساس الزامات  -63

 ثبت شكايت و اعلام آن به واحد مربوطهالف( 

 رانه و نگهداري سوابقرسيدگي به كليه شكايات در سيستم اقدام اصلاحي و پيشگيب( 

 رسيدگي صرفا در چارچوب قوانين ملي و منطقه ايج( 

 رسيدگي به شكايات رسمي و پيگيري تا رفع مشكلد( 

سازمان در خصوص فعالیتهاي نصب چه وظایفی  ISO 13485بر اساس استاندارد  -64

 دارد؟

 الزامات نصب شامل معيارهاي پذيرش و تصديق نصب را مدون سازدالف( 

 اري سوابق نصبنگهدب( 

 در اختيار گذاشتن الزامات نصب به نمايندگان خودج( 

 همه موارد د( 
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 11از  12 

 

 

 

 

 ضوابط وسايل پزشکي در ايالات متحده آمريکا

 

 به ترتیب عبارتند از: PMA و FDA ،PMNبر اساس ضوابط  -65

 اعلام پس از فروش -تاييديه پس از فروش (الف

 روشتاييديه پس از ف -اعلام پس از فروش ب(

 تاييديه پيش از فروش -اعلام پس از فروش ج(

 تاييديه پيش از فروش -اعلام پيش از فروش د(

شرح كلی ارائه شده در ضوابط سازمان غذا و دارو آمریکا براي هر وسیله پزشکی در  -66

 برگیرنده كدام یك از موارد زیر می گردد؟

 حيطه كاربرد  الف(

 كلاس خطر وسيله پزشكي  ب(

 در ارتباط با نيازمندي هاي فروش وسيله پزشكياطلاعاتي  ج(

 همه موارد د(

 كدام گزینه صحیح نمی باشد؟ FDAبر اساس ضوابط  -67

 الزامي مي باشد. IIIو  IIو  Iكنترل هاي عمومي براي تمامي وسايل كلاس  (الف

 الزامي است. IIIكنترل هاي ويژه براي وسايل كلاس  ب(

 ش از فروش معاف هستند.از اعلام پي  IIبرخي وسايل كلاس  ج(

 از تاييديه پيش از فروش معاف هستند. IIIبرخي وسايل كلاس  (د

 كدام مورد از كنترل هاي عمومی نمی باشد؟ FDAبر اساس ضوابط   -68

 FDAثبت نام و مشخصات موسسه و وسيله در  (الف

 FDAبرچسب گذاري وسيله بر اساس قوانين  ب(

 GMPد توليد وسيله مطابق با اصول و قواع ج(

 استانداردهاي عملكردي  د(

 برابري ذاتی به این معناست كه : FDAبا توجه به ضوابط   -69

 وسيله جديد همانند وسيله مرجع ايمن و اثربخش است. الف(

 كاربرد وسيله همانند وسيله مرجع است.ب( 

 وسيله مشخصات فني مشابهي با وسيله مرجع دارد. ج(

 همه موارد د(

 صحیح نمی باشد؟ FDAبت موسسه و ثبت وسیله در كدام گزینه در مورد ث -71

 ثبت شوند. FDAشركت هاي توليدكننده، توزيع كننده و واردكننده بايد در  (الف

   هستند با ثبت موسسه و وسيله مي توانند وارد بازار شوند. FDAمحصولاتي كه معاف از دريافت تاييديه  (ب

 معاف از ثبت هستند.وسايلي كه صرفا جهت صادرات توليد مي شوند  (ج

نيست و بوسيله آن نمي توان وسيله را وارد بازار  FDAثبت موسسه به معناي تاييديه موسسه يا كالا از جانب  (د

 نمود.
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 11از  13 

 FDAدر « MDR»كدام گزینه در خصوص سیستم گزارشدهی وسایل پزشکی   -71

 نادرست است؟

 و توليدكنندگان است. FDAزشكي براي مكانيسمي جهت پايش و شناسايي اشكالات عمده وسايل پ MDR (الف

 گزارش گيرنده مي تواند توليدكننده باشد. MDRدر  (ب

 باشد. FDAگزارش دهنده مي تواند  MDRدر  (ج

 حوادثي كه منجر به مرگ يا صدمه جدي به بيمار يا كاربر مي شود گزارش مي گردد. MDRدر  (د

كه داراي نمونه پیش  IIIاس كدام گزینه در مورد وسایل كل FDAبا توجه به ضوابط  -72

 اصلاح هستند صحیح می باشد؟

 همه آنها با اعلام پيش از فروش مي توانند وارد بازار شوند. (الف

 برخي از آنها با اعلام پيش از فروش مي توانند وارد بازار شوند. (ب

 يست.براي آنها الزامي ن PMAنيازمنديهاي جديدي را اعلام نكرده است  FDAتا زماني كه  (ج

 موارد ب و ج (د

 چه زمانی نیاز به اعلام پیش از فروش نمی باشد؟ FDAتوجه به ضوابط  -73

 الف( در صورتيكه شركتي بخواهد محصولات شركت ديگري را كه اعلام پيش از فروش دريافت كرده بفروش برساند.

 ب( زماني كه براي اولين بار وسيله به بازار عرضه مي شود.

 ي در كاربري يك وسيله موجود در بازار صورت گيرد.ج( هرگاه تغييرات مهم

 د( هر گونه تغييري كه ايمني و اثربخشي وسيله را تحت تاثير قرار دهد.

 

 آشنايي  با استانداردها و مفاهيم آن

 

 عبارتند از: (Horizontal)با توجه به نام و تعریف، استاندارد هاي افقی  -74

آيند ها يا صيات اساسي ايمني و عملكرد خانواده اي از محصولات، فراستاندارد هاي محصول كه بيانگر خصو (الف

 خدمات مشابه مي باشند.

استاندارد هاي پايه كه در بر گيرنده اصول و الزامات اساسي در خصوص حوزه هاي عمومي محصولات، فرآيندها  (ب

 .يا خدمات مي باشند و دامنه كاربرد وسيعي دارند

عمولا تحت نظر چندين كميته فني تدوين شده و مي توانند از استاندارد هاي پايه به استاندارد هاي گروه كه م (ج

 .عنوان مرجع استفاده كنند

استاندارد هاي پايه كه تحت نظر چندين كميته فني تدوين شده و خصوصيات اساسي ايمني و عملكرد يك  (د

 .خدمات مشابه را بيان مي كنندمحصول، فرآيند يا خدمت ويژه يا گستره اي از محصولات، فرآيند يا 

با توجه به تعاریف ارائه شده براي استاندارد، كدام یك از موارد ذیل می تواند هدف  -75

 كلی و نهایی استانداردها باشد:

 مناسبت داشتن  كالا ها با اهداف مورد نظر و مطلوب شركت هاي ارائه دهنده آنها الف(

 ارتقاء بهينه منافع جامعه ب(

 مصرف كنندگان كالا ها و خدمات حفظ منافع ج(

 حفظ منافع شركت ها و ارائه دهندگان خدمات  د(

 كدام یك از موارد زیر جزو فواید اساسی استاندارد سازي می باشد؟ -76

 فراهم آوردن شرايط مرجعي كه يك محصول، فرايند يا خدمت بايد با آن ها مطابقت داشته باشد (الف

 در رابطه با قابليت اطمينان كالا ضمانت دادن به استفاده كنندگان ب(
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 تنظيم قيمت محصولات در بازار ج(

 موارد الف و ب د(

 نادرست است؟ در مورد مفاهیم استاندارد كدام مورد -77

 ، رويكرد غالب معمولا استفاده از استاندادهاي اجباري استبراي افزايش كيفيت محصولات الف(

 هاي تجاري گرددعث ايجاد محدوديتاجباري كردن استانداردها ممكن است بعضا با ب(

 خوانده مي شوند "ضابطه"استانداردهاي اجباري بعضا به عنوان  (ج

كاربرد استاندارد هاي اختياري وقتي تضمين مي گردد كه ضوابط، بطور كلي ايمني وعملكرد وسايل پزشكي را  (د

 .الزام نموده باشند

 ز انواع استانداردها است؟)مدیریت ریسك( جزو كدام یك ا  ISO14971استاندارد -78

 استاندارد گروه -الف

 استاندارد نيمه افقي )جهت ايمني( -ب

 استاندارد محصول -ج

 استاندارد افقي -د

 یك استاندارد  . . . . .  است .ISO 13485   استاندارد -79

 اروپايي (الف

 بين المللي ب(

 ملي ايران ج(

 هيچكدامد( 

 سوالات آزمون طبقه بندي وسايل پزشکي

 

 بندي وسایل پزشکی چیست؟از طبقه اصلی هدف -81

 الف( تعيين ميزان ريسك وسيله

 ب( تعيين مسير ارزيابي وسيله با توجه به خطرات وسيله

 ج( تعيين سطح الزامات قانوني با توجه به ميزان خطرات وسيله

 د( همه موارد

استریل به بازار  است كه هم به صورت استریل و هم غیر Iوسیله اي كلاس  ضوابط اروپامطابق  -10

عرضه می شود، در خصوص كلاس این كالا زمانیکه به صورت استریل عرضه شود كدام گزینه 

 صحیح است:

 .است *Iالف( كلاس اين وسيله در ضوابط ايران 

 .است Bب( كلاس اين وسيله در ضوابط ايران 

 .است *Aج( كلاس اين وسيله در ضوابط ايران 

 قرار مي گيرد. Bيا  Aبودن در كلاس با توجه به ميزان تهاجمي د( 

با  )اندازه گیري گازهاي خونی( دستگاه بلد گازبا توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیوست(،  -12

 در كدام كلاس خطر قرار داد. (Near patient testing)كاربري نزدیك بیمار 

 Dد(    Cج(    Bب(      A الف(

ست(، دستکش معاینه بر اساس كدام اصل در كدام با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیو -18

 كلاس قرار دارد؟

 B، كلاس 5د( اصل  A، كلاس 5ج( اصل  B، كلاس 4ب( اصل  A، كلاس 4الف( اصل 
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بر اساس كدام اصل در كدام كلاس  كیسه خونبا توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیوست(،  -12

 قرار دارد؟

 B، كلاس 2د( اصل  C، كلاس 2ج( اصل  B، كلاس 4ب( اصل  D، كلاس 13الف( اصل 

بر اساس كدام اصل  تخت بیمارستانی الکتریکیبا توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیوست(،  -12

 در كدام كلاس قرار دارد؟

 B، كلاس 9د( اصل  B، كلاس 11ج( اصل  A، كلاس 11ب( اصل  A، كلاس 12الف( اصل 

بر اساس كدام اصل در كدام  ماموگرافیدستگاه ، با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیوست( -18

 كلاس قرار دارد؟

 B، كلاس 9د( اصل  C، كلاس 9ج( اصل  C، كلاس 11ب( اصل  B، كلاس 11الف( اصل 

)ضدعفونی كننده وسایل پزشکی با بخار(  اتوكلاوبا توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیوست(،  -18

 د؟بر اساس كدام اصل در كدام كلاس قرار دار

 A، كلاس 12د( اصل  B، كلاس 12ج( اصل  B، كلاس 15ب( اصل  C، كلاس 15الف( اصل 

بر  خودآزمون )دستگاه تست قند خون(گلوكومتربا توجه به ضوابط طبقه بندي ایران )پیوست(، -11

 اساس كدام اصل در كدام كلاس قرار دارد؟

 B، كلاس 6 د( اصل C، كلاس 4ج( اصل  A، كلاس 5ب( اصل  B، كلاس 4الف( اصل 

 

 سئوالات مبحث آشنايي با ضوابط صدور پروانه ساخت
 

 كداميك جزو مستندات تصديق و صحه گذاري طراحي محصول محسوب نمي شود؟ -89

 الف(خلاصه گزارشهاي آزمون

 ب( شرح وسيله

 ج( شواهد باليني

 د( اظهار نامه يا گواهي مطابقت با استانداردهاي هماهنگ

 مدارك فني را نشان مي دهد؟كداميك هدف از بكارگيري -91

 الزامي است. Tech fileآيين نامه تجهيزات پزشكي ارائه  11الف( مطابق ماده 

 امكان پذير است. Tech fileب( بررسي كالاهاي با كلاس خطر بالا تنها از طريق ارائه 

 ج( نشان دادن تطابق وسيله مورد نظر با الزامات اساسي

 ط به محصول در قالب يك فايلد( جمع آوري تمام مستندات مربو

 كداميك از الزامات فني جهت صدور پروانه ساخت مي باشد؟ -91

 آيين نامه( قرار گيرد. 3الف( كالا بايستي در تعريف وسيله پزشكي )ماده 

 ب( تشكيل شناسنامه جهت توليد تجهيزات پزشكي

   Tech fileج( ارائه 

 Websiteد( ارائه آمار توليد از طريق 

اتحادياه اروپاا در خصاو   EEC/93/42ميك از نكاات قابال توجاه در آياين ناماه كدا -92

 وسايل پزشكي نمي باشد؟

 الف( كلاس خطرمحصول
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 ب( قيمت گذاري مناسب محصول

 Tech fileج( تهيه 

 د( نماينده مجاز اروپايي

 

 

 هدف از صدور پروانه ساخت وسيله پزشكي چيست؟ -93

منظاور ررهاه و فارو  و ياا صاادرات وسايله خاود الف( مجوزي است كه توليدكننده باه 

 بايستي از وزارت بهداشت، درمان و آموز  پزشكي دريافت نمايد.

 ب( مجوزي است كه از سوي وزارت صنايع جهت توليد تجهيزات پزشكي صادر گردد. 

 ج( همان تأييديه نمونه آزمايشي است كه براي توزيع و ررهه در بازار صادر مي شود.

ست كه صرفاً جهت صادرات وسيله پزشكي باه خاارج از كشاور توساا وزارت د( مجوزي ا

 درمان و آموز  پزشكي صادر مي شود. بهداشت،

 

 پزشکي استريل و ايمني عمومي الکتريکي تجهيزات سوالات  تخصصي
 

 كدام جمله صحيح مي باشد ؟   -94

باكتريها ،مخمرها ،ويروسها بر روي  ارگانيسمهاي زنده مانندوبه معني ردم وجود ميكر استريليتي الف ( 

 وسيله مي باشد 

 11-6كمتر از ردد  به  ب ( درصورتيكه احتمال وجود ميكروارگانيسمهاي زنده روي سطح وسيله

 )درواحد سطح ( برسد وسيله استريل مي باشد

 استج( سطح يك فلز زنگ زده كه راري از ميكروارگانيسم مي باشد استريل 

 است  د ( همه موارد صحيح

 

95- SLA  به معناي: 

 تي مي باشد ليالف ( درجه اطمينان استري

 ليزاسيون يب ( احتمال غير استريل ماندن يك كالا پس از قرار گرفتن دريك فرآيند استر

 ج (احتمال وجود ميكروب زنده در واحد محصول 

 همه موارد  د(

 

  ؟مي باشددرمحصول صحيح  Etoكدام گزينه در خصو  باقيمانده گاز  -96

 قرار دارند  دارد چون محصولات در معرض هواندرمحصول اهميتي  Etoالف (ميزان گاز 

محصول  زبسته به ساي ppm 250تا 5ppmدرمحصول مي تواند از  Etoب ( حداكثر گاز باقيمانده مجاز 

 تغيير

 كند        
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هوا  باشستشو هي و دهوا ندشود ودرصورت لزوم فرآيتعيين در محصول بايد   Etoج ( باقيمانده گاز 

 انجام

 گيرد.      

 د( ب و ج صحيح مي باشد 

 

 كدام جمله صحيح نمي باشد ؟ -91

يزاسيون ماورد ارزياابي قارار ماي گيارد باا ياد آن ساري يلدر زماني كه اثركشندگي سيكل استر –الف 

 ازساخت 

 تي قرنطينه شود ليمحصول تا اثبات استري        

به استريل محصول براي فرد ثالث مجاز مجوز ازاداره كل تجهيزات پزشكي  بكسب (توليد كننده بدون 

 ديگر

 نمي باشد       

ج ( درصورتيكه توليد كننده امكانات استريليزاسيون نداشته باشد مي تواند بدون هماهنگي با اداره كل از 

 امكانات

 واحدهاي توليدي استفاده كند  ساير      

 نگهداري پرونده استريليزاسيون محصول و مشخصات استريليزاتور مي باشد  د( توليد كننده ملزم به

 

ميزان خسارتي كه جريان برق هنگام ربور از بدن به انسان وارد مي كند به كداميك از روامل زير  -98

 وابسته نيست؟

 مدت زماني كه از بدن ربور مي كند. –الف 

 شدت ولتاژ  -ب

 مسيري كه از بدن طي مي كند. -ج 

 شدت جريان –د 

 

باشد براي درج توان ورودي در سطح خارجي  0.9مطابق استاندارد هر گاه هريب توان كمتر از  -99

 دستگاه و يا مدارك همراه دستگاه كدام رو  استفاده مي شود؟

 ( درج مي شود.VAمقدار جريان يا توان مجازي ) –الف 

 مقدار جريان يا توان حقيقي )وات( درج مي گردد. –ب 

 ( درج مي گردد.VAمقدار ولتاژ يا توان مجازي ) –ج 

 مقدار جريان يا انرژي مصرفي )ژول( درج مي گردد.  -د 

 

 كدام گزينه درست نمي باشد. -111

 رلاوه بر رايق بندي اصلي بايد قسمت هاي فلزي در دسترس زمين شوند. IIدر دستگاه طبقه  –الف 

 طريق رايق بندي مضارف يا تقويت شده تأمين مي شود.ايمني تكميلي از  IIدر دستگاه طبقه  -ب
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محفظه رايق دستگاه تحت شرايطي مي تواند به رنوان رايق تكميلي محسوب  IIدر دستگاه طبقه  –ج 

 شود.

 بايد از رايق بندي اصلي استفاده شده باشد. Iد : در دستگاه طبقه 
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