
 الزامات اساسی

با توجه به فاکتور پیوست، در مورد دستکش جراحی کدام يك از بندهاي ذيل جهت تطابق با  -1

 الزامات اساسی کاربرد ندارد؟

 الف( الزامات مربوط به ويژگيهاي فيزيكي، شيميايي و بيولوژيكي

 ب( الزامات مربوط به توليد و شرايط محيطي آن 

 ج( حفاظت در مقابل تشعشعات 

 طلاعات فراهم شده توسط توليد كنندهد( ا

 تعريف ايمنی چیست؟ -2

 الف( انطباق با كاركرد مد نظر توليد كننده 

 ب( رهايي از ريسك هاي غير قابل قبول 

 ج( مجموعه كار كرد فني واثر بخشي وسيله 

 د( موارد ب و ج

 کدام يك از جملات زير درست است؟ -3

 باشد. وليد كننده و نماينده قانوني آن ميالف( ايمني و عملكرد وسيله پزشكي بر عهده ت

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

 ج( الزامات اساسي مربوط به دوره پيش از فروش وسيله پزشكي است.

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

 ( صحیح است؟Hazardطر )کدام مورد در مورد خ -4

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

 ب( خطر صدمات وارده به انسان و محيط است.

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

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

 از ديدگاه ايمنی و عملکرد وسايل پزشکی از کدام جهت اهمیت ندارد؟ اسقاط سازي -5

 الف( مسائل زيست محيطي 

 ب( عدم امكان استفاده مجدد از وسيله پزشكي 

 ج( فروش بيشتر وسيله پزشكي توسط توليد كننده 

 د( امكان به خطر افتادن ايمني بيمار درصورت استفاده از وسيله پزشكي پس از طول عمر آن

 ام يك از گزينه هاي زير در مورد ايمنی صدق نمی کند ؟کد -6

 الف( در پي مديريت ريسك حاصل مي شود

 ب( ايمني مطلق قابل حصول نيست

 ج( ارتباطي با اثر بخشي وعملكرد وسيله پزشكي ندارد 

 د( يك مفهوم نسبي است

 ؟الزامات اساسی ايمنی و عملکرد در کدام بخش از دوره عمر وسیله کاربرد دارد -7

 الف( پيش از فروش

 ب( عرضه

 ج( پس از فروش

 د( همه موارد

 



 مديريت ريسک

 مديريت ريسك در کدام بخش از دوره عمر وسیله پزشکی اجرا می شود؟ -8

 الف( تمام دوره عمر وسيله

 ب( قبل از طراحي

 ج( طراحي

 د( تمام مدت توليد از طراحي تا عرضه

 ك نمی باشد؟کدامیك از گزينه هاي زير از روشهاي کنترل ريس -9

 الف( هشدار دادن بر روي برچسب 

 ب( استفاده از تجهيزات ايمن كننده

 ج( استفاده از خدمات پس از فروش

 د( تغيير طراحي وسيله

 ارتباط مديريت ريسك با سیستم مديريت کیفیت چیست ؟ -11

 الف( مديريت ريسك بخشي از سيستم مديريت كيفيت است

 ريت ريسك است ب( سيستم مديريت كيفيت بخشي از مدي

 ج( لازم و ملزوم يكديگرند

 د( هيچ ارتباطي ندارند

 مديريت ريسك جهت کدامیك از موارد زير می باشد؟ -11

 الف( سازمان 

 ب( محصول 

 ج( خط توليد 

 د( طراحي وسيله 

 
 سيستم مديريت کيفيت

 چرا سیستم مديريت کیفیت در بسیاري از کشورهاي پیشرفته الزامی است؟  -12

 ضايت مشتريافزايش رالف( 

 بالا رفتن كيفيت محصولاتب( 

 اطمينان از ثابت بودن كيفيت در خط توليدج( 

 همه مواردد( 

 سازمان در قبال شکايت مشتري چه وظايفی دارد؟ ISO 13485بر اساس الزامات   -13

 ثبت شكايت و اعلام آن به واحد مربوطهالف( 

 رسيدگي به شكايات رسمي و پيگيري تا رفع مشكلب( 

 دگي به كليه شكايات در سيستم اقدام اصلاحي و پيشگيرانه و نگهداري سوابقرسيج( 

 رسيدگي صرفا در چارچوب قوانين ملي و منطقه ايد( 

 کدامیك از موارد زير از وظايف نماينده مديريت نمی باشد؟ -14

 گزارش دهي در مورد عملكرد سيستم مديريت به مديريت رده بالاالف( 

 حصول اطمينان از ايجاد و اجرا شدن فرآيندهاي مورد نيازب( 

 ارتباط با طرفهاي بيروني در موضوعات سيستم مديريت كيفيتج( 

 كنترل كيفيت محصول نهايي قبل از ترخيصد( 



 ؟نیستالزامات و خواسته مربوط به محصول   ISO 13485از ديد  ،کدامیك از موارد -15

 قيمتالف( 

 خوسته هاي صريح مشتريب( 

 خواسته هاي تلويحي مشتريج( 

 مرتبط با محصول الزامات قانونيد( 

 سازمان در خصوص فعالیتهاي نصب چه وظايفی دارد؟ -16

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

 نگهداري سوابق نصبب( 

 در اختيار گذاشتن الزامات نصب به نمايندگان خودج( 

 همه موارد د( 

 

 مان در خصوص فعالیتهاي تعمیراتی و نگهداري چه وظايفی دارد؟ساز -17

تدوين روش اجرايي مدون و استفاده از افراد آموزش ديده و ارائه مواد مرجع و روشهاي اجرايي اندازه گيري الف( 

 مرجع و نگهداري سوابق

 ارائه خدمات با كيفيت و اخذ تاييد كار از مشتريب( 

 رعايت الزامات قانونيج( 

 مورد الف و ب د(

 تدوين خط مشی کیفیت از مسئولیت هاي کیست ؟ -18

 الف( مدير ارشد سازمان

 ب( مدير كارخانه 

 ج( همه پرسنل

 د( نماينده مديريت

 
 IVDطبقه بندی وسايل پزشکی و 

 بندي وسايل پزشکی چیست؟ هدف اصلی از طبقه -19

 الف( تعيين ميزان ريسك وسيله

 ه به خطرات وسيلهب( تعيين مسير ارزيابي وسيله با توج

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

 د( همه موارد

با توجه به ضوابط طبقه بندي ايران )پیوست(، دستکش معاينه بر اساس کدام اصل در کدام  -21

 کلاس قرار دارد؟

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

توجه به ضوابط طبقه بندي ايران )پیوست(، سیمان استخوانی آنتی بیوتیك دار بر اساس با  -21

 کدام اصل در کدام کلاس قرار دارد؟

 D، كلاس 13د( اصل  A، كلاس 13ج( اصل  C، كلاس 8ب( اصل  D، كلاس 8الف( اصل 

 با توجه به ضوابط طبقه بندي ايران )پیوست(، دستگاه سونوگرافی تشخیصی بر اساس -22

 کدام اصل در کدام کلاس قرار دارد؟

 B، كلاس 9د( اصل  C، كلاس 9ج( اصل  C، كلاس 10ب( اصل  B، كلاس 10الف( اصل 



با توجه به ضوابط طبقه بندي ايران )پیوست(،گلوکومتر )دستگاه سنجش قند خون(   -23

 بر اساس کدام اصل در کدام کلاس قرار دارد؟

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

 Near patientبا کاربري نزديك بیمار  )اندازه گیري گازهاي خونی( دستگاه بلد گاز -24

testing .در کدام کلاس خطر قرار داد 

 D كلاس د(  C كلاس ج(  B كلاس ب(  Aكلاس  الف(

ي مصرفی  هم يك دستگاه الايزا ريدر توانايی اندازه گیري انواع تستها دارد و کیتها -25

open يعنی با همه دستگاههاي الايزا قابل انجام است. چنانچه کیت تشخیص  ،استHIV  را

 ؟هاي ذيل صحیح است بخواهیم با اين دستگاه اندازه گیري کنیم کدامیك از جمله

 قرار مي گيرند. Dهر دو كلاس  HIVالف( دستگاه الايزا و كيت 

 قرار مي گيرند. Cس هر دو كلا HIVب( دستگاه الايزا و كيت 

 د.نگيرمي قرار  Dدر كلاس  HIVو كيت  Aج( دستگاه الايزا در كلاس 

 د.نگيرمي قرار  Dدر كلاس  HIVو كيت  Cد( دستگاه الايزا در كلاس 
 


