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  حث آیین نامهسوالات امتحانی مب
  

  :هاي قانونی خدمات پس فروش مسئولیتبا توجه به آیین نامه تجهیزات پزشکی،  -1
  .به عهده مراکز درمانی و کاربران دستگاهها می باشد) الف
  .به عهده افراد حقیقی یا حقوقی ثالث داراي قرار داد سرویس با تولید کننده می باشد) ب
  .می باشد) و یا نماینده قانونی(رجی خا/بر عهده واحد تولید کننده داخلی) ج
  .به عهده اداره مهندسی و نگهداري اداره کل می باشد) د

  :سطح خطر وسایل پزشکی باید به گونه اي باشد کهبا توجه به آیین نامه تجهیزات پزشکی،  -2
  .باعث انتقال بیماریها نشود) الف
  .دوسیله پزشکی کاملاً در جهت تامین بهبودي بیماران عمل کن) ب
  .باعث اخذ مجوز ورود وسیله از طرف اداره کل شود) ج
  .منافع استفاده از وسیله به مراتب بیش از ضررهاي احتمالی آن باشد) د

  کدام مورد از اهداف تشکیل کمیته تجهیزات پزشکی نمی باشد؟ -3
  نظارت و بررسی روي موارد خاص) الف
   گزینش کارشناسان تجهیزات پزشکی اداره کل) ب
  ه پیشنهاد و راهکار در خصوص تولیدارائ) ج
  فنی) مدیران(تایید شرایط ناظرین ) د

  :درصورت عرضه محصول پزشکی بدون مجوز اداره کل در نمایشگاهها -4
به غیر از واحد متخلف، کلیه اشخاص حقیقی یا حقوقی برگزار کننده هم متعهد به پاسخگویی در این خصوص ) الف

  .می باشد
  .ه آن محصول به عنوان متخلف  شناسایی می شودتنها شرکت عرضه کنند) ب
  .بازرسین اداره کل متعهد به پاسخگویی خواهند بود) ج
  .هیچکدام از موارد فوق صحیح نمی باشد) د

همزمان با فراخوان یک نوع وسیله پزشکی، چه مدارکی با توجه به آیین نامه تجهیزات پزشکی،  -5
  باید به اطلاع اداره کل برسد؟

      اخوان وسیلهعلت فر) الف
  نام مراکز درمانی داراي وسیله    ) ب
  برنامه زمانبندي شده جهت اجراي دقیق و کامل فرآیند فراخوان) ج
  همه موارد فوق) د

  :امحاء تجهیزات پزشکی در مراکز درمانی -6
  .ممنوع است) الف
  .پس از بازدید و بررسهاي لازم از طرف دانشگاه یا اداره کل بلامانع است) ب
  .صورت جایگزینی تجهیزات مستعمل با نو امکانپذیر می باشددر) ج
  .بدون هیچگونه محدودیتی مجاز است) د
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 الزامات اساسی و آنالیز ریسکسوالات امتحانی مبحث 

  کدامیک از جملات زیر صحیح است؟ -7
  طیمح ایصدمات به متعلقات و  ایانسان،  یبه سلامت یکیزیصدمات ف ای جراحاتیعنی ) hazard(خطر  )الف
  .است) harm( آسیب بالقوه منشاء  ،)risk( ریسک) ب
  .می شود حاصل سکیر تیریمد یدر پایمنی مطلق ) ج
  .ودش یبه کار برده م یپزشک لیوسا ی و عملکردمنیا یابیارز يبراالزامات اساسی ) د

  تعریف ایمنی چیست؟  -8
  انطباق با کارکرد مد نظر تولید کننده  –الف 
   هاي غیر قابل قبولرهایی از ریسک  –ب 
  اثر بخشی وسیله  مجموعه کارکرد فنی و –ج 
 موارد ب و ج - د

  ست؟نیکدام یک از جملات زیر درست  -9
  .باشد ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی بر عهده تولید کننده و نماینده قانونی آن میمسوولیت ) الف
  .ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی در دوره کاربري وسیله مهم است) ب
  الزامات اساسی مربوط به دوره پیش از فروش وسیله پزشکی است) ج
  .شود الزامات اساسی براي ارزیابی ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی به کار برده می) د

  صحیح است؟) Hazard(طر خکدام مورد در مورد  - 10
  .شود که احتمال رخداد تمام خطرا ت به صفر برسد در صورتی ایمنی حاصل می) الف
  .صدمات وارده به انسان و محیط استخطر ) ب
  .توان میزان خطرات را به صفر رساند هیچگاه نمی) ج
  .توان تمام خطرات را از بین برد با ایجاد سیستم مدیریت ریسک می) د

  عناصر دخیل در ایمنی و عملکرد وسیله پزشکی شامل کدامیک از موارد زیر است ؟ - 11
  دولت  ، فروشنده وتولید کننده )الف
  ) NB(زمانهاي گواهی دهنده سا )ب
  کاربر  وجامعه  )ج
  موارد الف و ج) د

  مدیریت ریسک در کدام بخش از دوره عمر وسیله پزشکی اجرا می شود؟ - 12
  تمام دوره عمر وسیله) الف
  قبل از طراحی) ب
  طراحی) ج
  تمام مدت تولید از طراحی تا عرضه) د

  باشد؟کدامیک از گزینه هاي زیر از روشهاي کنترل ریسک نمی  - 13
  هشدار دادن بر روي برچسب ) الف
  استفاده از تجهیزات ایمن کننده) ب
  استفاده از خدمات پس از فروش) ج
  تغییر طراحی وسیله) د
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  الزامات اساسی ایمنی و عملکرد در کدام بخش از دوره عمر وسیله کاربرد دارد؟ - 14
  پیش از فروش) الف
  عرضه) ب
  پس از فروش) ج
  همه موارد) د

ابطه بین سیستم مدیریت ریسک با سیستم مدیریت کیفیت کدام جمله در خصوص ر - 15
  صحیح است؟

  جهت پیاده سازي سیستم مدیریت کیفیت نیاز به پیاده سازي سیستم مدیریت ریسک است) الف
  سیستم مدیریت کیفیت بخشی از مدیریت ریسک است ) ب
  لازم و ملزوم یکدیگرند) ج
  ریسک نیاز به برقراري سیستم مدیریت کیفیت است به منظور پیاده سازي سیستم مدیریت) د

  می باشد؟نتم مدیریت ریسک جهت کدامیک از موارد زیر سسی - 16
   سازمان) الف
  محصول ) ب
  خط تولید ) ج
  طراحی وسیله ) د

  سوالات آزمون خدمات پس از فروش
  

کدامیک از موارد ذیل مجاز به ارائه خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی می  - 17
  باشند؟

    شرکت هاي ثالث) ب               تولیدکننده و یا نماینده قانونی آن )لفا
  همه موارد )د      خریدار دستگاه با مجوز تولیدکننده  )ج

چنانچه به دلایلی کمپانی سازنده قادر به تأمین قطعات یدکی درمدت ده سال خدمات  - 18
ه و شرکت نمایندگی نباشد وظیفه کمپانی سازند) پس از اتمام دوره گارانتی(پس از فروش

  چیست؟
    تأمین مشابه قطعات مورد نظر ) الف
    بازگرداندن مبلغ خرید دستگاه) ب
  اسقاط دستگاه و جایگزینی با دستگاه جدید) ج
  همه موارد فوق) د

اگر تعمیر دستگاه در داخل کشور امکان پذیر نباشد، شرکت نمایندگی چه مواردي را  - 19
  بایستی رعایت نماید؟

  ی دستگاه معیوب با دستگاه سالم در طول مدت زمان تعمیرجایگزین) الف
  .ماه نباشد 6زمان ارسال و دریافت مجدد دستگاه بیش از ) ب
  .هزینه تعمیرات را مطایق تعرفه هاي داخل کشور محاسبه و از مشتري دریافت کند) ج
  همه موارد) د

ینه جهت ورود کامل ترین گز. در کشور داراي نماینده انحصاري می باشد Xدستگاه  - 20
  ست؟ا به کشور توسط  شرکت غیر، کدام Brandاین کالا با همان 

  .اصلاً نمی تواند وارد کند) الف
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  .مشکلی در این زمینه وجود ندارد) ب
  بااخذ مجوز و رضایت از شرکت نماینده می تواند وارد کند) ج
ارائه خدمات پس از فروش می تواند وارد  بااخذ مجوز و رضایت از شرکت نماینده و تعهد شرکت نماینده مبنی بر) د

  .کند
  

  الزامات توزیع و عرضه محصولسوالات 
  

  عامل تعادل منطقی بین اعضاي کانال توزیع چیست؟ - 21
    هماهنگی ) ج                           سرمایه) ) الف
  سیاست گذاري) د                                       سود) ب

  ر صنعتی  کدام مورد می باشد؟مهم ترین متغیر در عص -22
  توزیع) ج        تولید) الف
  فروش) د                بازاریابی) ب

  ؟می باشد.......... نظام توزیع مجموعه اي از عوامل  - 23
  زیرساختی) ج                     سرمایه اي) الف
  حکومتی) د                                     کاري) ب

  ؟جزئی از محدودیتهاي احتمالی در طراحی کانال توزیع می باشدکدامیک از موارد ذیل  -24
               ضعف احتمالی سیستم) ج           کانالهاي توزیع رقیب) الف
  همه موارد )د         قوانین حکومتی         )ب

  :مهم ترین چالش نظام توزیع عبارت است از -25
  وجود واسطه بین تولید کننده و مصرف کننده) الف
  م وجود واسطه زیاد بین تولید کننده و مصرف کنندهعد) ب
  وجود واسطه زیاد بین تولید کننده و مصرف کننده     ) ج
  عدم وجود واسطه بین تولید کننده و مصرف کننده) د

  ضوابط وسایل پزشکی در اتحادیه اروپا
  

  صحیح است؟ CEکدام یک از موارد زیر در مورد تاییدیه  - 26
  .فیت کالا استنشان کی CEتاییدیه  )الف
  .مجوز فروش کالا در اتحادیه اروپا است CEتاییدیه  )ب
  .یک نوع استاندارد است CEتاییدیه  )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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رد تولیدکنندگانی که در مو در اتحادیه اروپا نامه وسایل پزشکی بر اساس ضوابط آیین  - 28
در صورت پیشامد حادثه یا رویداد ناخواسته  ،اي در اتحادیه اروپا ندارند شده محل تجاري ثبت

در مورد وسیله پزشکی آن تولید کننده، چه کسی مسئول پاسخگویی به مراجع مربوطه 
  باشد؟ می

  نماینده مجاز اروپایی تولید کننده )الف
  کمپانی تولید کننده )ب
  کنندگان وسیله پزشکی در اتحادیه اروپا عتوزی )ج
  در این گونه موارد مسئولی جهت پاسخگویی وجود ندار )د

گیري، تولیدکننده  غیر استریل و یا بدون عملکرد اندازه Iبراي وسایل پزشکی کلاس  - 29
  اقدام کند؟ CEتواند نسبت به اخذ تاییدیه  از طریق کدام مسیر ارزیابی انطباق می

و بدون نیاز به مستندات مربوط به  II) انکس(سازي سیستم کامل کیفیت بر اساس ضمیمه  یادهاز طریق پ )الف
  سوابق طراحی

  .را بر روي محصول درج کند CEتواند نشان  تولیدکننده می ISO 13485با دریافت تاییدیه استاندارد  )ب
نشان ) declaration of conformity( با ارائه اظهارنامه انطبلق VIIتواند بر اساس انکس  تولید کننده می ) ج

CE  را به همراه شماره شناساییnotified body بر روي محصول درج کند.  
نشان ) declaration of conformity(با ارائه اظهارنامه انطبلق  VIIتواند بر اساس انکس  تولید کننده می  )د

CE را بر روي محصول درج کند.  
  نمی باشد ؟ declaration of conformityمات کدامیک از موارد زیر جزء الزا - 30

  در سربرگ فروشنده باشد) الف
  کمپانی تولید کننده نام و نشانی) ب
  اروپایی کمپانی نمایندگی نام و نشانی) ج
  .در آن قید شده باشد declarationتاریخ انقضا ) د

  سوالات آزمون هشدارها و فراخوان
  

  :فراخوانی یک وسیله پزشکی عبارت است از - 31
  خارج کردن محصول از مراکز جهت انجام کالیبراسیون و انجام تستهاي دوره اي مربوط به نگهداري پیشگیرانه) الف
  خارج کردن محصول از بازار جهت حل مشکلات مربوط به ایمنی و عملکرد یک وسیله پزشکی توزیع شده  )ب
  د یک وسیله پزشکی توزیع شده در بازاراصلاحی جهت حل مشکلات مربوط به ایمنی و عملکر انجام اقدامات )ج
  گزینه ب و ج) د

-Post( کدامیک جزء ابزارهاي نظارتی دولت در مرحله پس از فروش محصول - 32
Market phase( بشمار نمی آید؟  

  رسیدگی به شکایات مشتریان )الف
  نظارت بر برچسب گذاري و بسته بندي وسیله) ب
    وسیله و اعلام هشدار به مصرف کنندگانعملکرد /شناسایی مشکلات مربوط به ایمنی )ج
  نظارت بر وضعیت ارائه خدمات پس از فروش شرکتها) د

  طبقه بندي فراخوانی وسایل پزشکی بر چه اساسی صورت می پذیرد؟ - 33
  کلاس خطر وسیله پزشکی )الف
  احتمال خطر ناشی از مشکلات مربوط به ایمنی و عملکرد وسیله) ب
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  یله پزشکیبر اساس سطح تکنولوژي وس )ج
  احتمال خرابی وسیله در طی یک دوره یکساله )د

  هدف اصلی از انتشار هشدارهاي ایمنی چیست؟ - 34
  ارتقاء علمی متخصصان) الف
  حفظ ایمنی بیمار) ب
  پیشگیري از خرابی وسایل پزشکی  )ج
  بالا رفتن سطح آگاهی بیماران )د

ي و درد چشم ناشی از علت گزارشات متعدد و معتبر مبنی بر عفونت شدید ، قرمزه ب  - 35
، کمپانی سازنده اقدام به فراخوان ) x)All lots, all sizes  استفاده لنزهاي تماسی کمپانی

  :طبقه بندي این فراخوانی عبارت است از. محصول نموده است 
  I  کلاس) الف
  IIکلاس ) ب
  III کلاس) ج
  IV کلاس )د

  کدامیک از موارد زیر جزء اقدامات اصلاحی نمی باشد؟ - 36
  تعمیر یا تنظیم وسیله) الف
  خارج کردن وسیله از بازار) ب
  برچسب گذاري مجدد وسیله) ج
  آگاه ساختن بیمار از مشکل و تحت نظر قرار دادن بیمار )د

  IVDسوالات مبحث 
 

  در کدام مورد زیر به کار نمی روند؟  IVDوسایل ، IVDبا توجه به تعریف وسیله   - 37
  اطلاعات در خصوص وضعیت فیزیولوژیکی یا پاتولوژیکی تهیه )ب  پیشگیري از بارداري )الف
  تشخیص ناهنجاریهاي ژنتیکی )د  پایش اقدامات درمانی )ج

  را بدون شماره چهاررقمی الصاق می نمایند؟ CEنشان  IVDکدام گروه از وسایل  - 38
 خود آزمون -ب List A - الف
 IVDسایر وسایل  - د  وسایل جهت  ارزیابی عملکرد -ج

  متفاوت است؟ IVDضوابط وسایل پزشکی با ضوابط وسایل پزشکی  کدامیک از - 39
  ضوابط برچسب گذاري) د        ضوابط طبقه بندي) ج         ضوابط عملکرد ) ضوابط ایمنی         ب) الف

جزء  IVDبکار می روند، در دایرکتیو  ABOشناساگرهایی که براي تعیین گروه خونی  - 40
  کدام دسته قرار میگیرند؟

  IVDسایر وسایل  )د              خود آزمون )ج                List B )ب               ist AL )الف
  محسوب نمی شود؟ IVDکدامیک از موارد ذیل جزء الزامات عمومی دایرکتیو  - 41

  رفع یا کاهش خطرات وسیله تا حد امکان و آگاه نمودن کاربر از خطرات موجود )الف
  مرتبط وسیله با ادعاي سازنده مطابقت عملکرد و پارامترهاي )ب
  عدم وجود هرگونه خطري در وسیله که بیمار یا کاربر را تهدید کند )ج
 عدم  تغییر مشخصات  و کارایی وسیله در طول دوره عمر مفید آن )د
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وسایل خود تشخیصی براي اندازه گیري قند خون در کدام  IVDدایرکتیو با توجه به  - 42
 ؟رندقرار می گی IVDگروه از وسایل 

 وسایل جهت  ارزیابی عملکرد )ب  خود آزمون )الف
 List B )د List A )ج

 IV (Full Qualityمسیر پیوست   List A در صورتی که  یک تولید کننده وسایل  - 43

Assurance System)  را براي کسب نشانCE  انتخاب کند، چه اقدامات مکملی باید توسط
  یرد؟انجام گ Notified Bodyتولیدکننده و یا 

  IVدر ترکیب با پیوست  VI   (EC Verification)بکار بردن روال مندرج در پیوست  - الف
 IVدر ترکیب با پیوست  VII (Production Quality Assurance) بکار بردن روال مندرج در پیوست  -ب

 

  NBو بازرسی محصولات تولید شده توسط  Notified Bodyارائه درخواست بررسی طراحی به  -ج
  هیچکدام - د

 ضوابط برچسب گذاري وسایل پزشکی

  

  کدامیک از دلایل اهمیت برچسب گذاري نیست ؟ - 44
  ضرورت هشدارهاي آگاه کننده )الف
 راهنمایی هاي شفاف براي کاربر) ب
  ارائه اطلاعات جهت شناسایی و استفاده ایمن از وسیله )ج
  افزایش دامنه سطح عرضه وسایل پزشکی )د

  :اروپا درج همه اطلاعات ضروري است به جز طبق ضوابط اتحادیه  - 45
  در موارد مقتضی کد بچ )الف

  در موارد مقتضی لات نامبر) ب 
  N.Bبا شماره  CEنشان ) ج 
  در موارد مقتضی شماره سریال) د

  در چه صورت برچسب گذاري به زبان فارسی ضرورت می یابد ؟ - 46
  . در صورتی که وسیله کاشتنی باشد  )الف
  .وسیله یک بار مصرف باشد در صورتی که  )ب
  .در صورتی که وسیله داراي کاربران غیر حرفه اي باشد  )ج
  هیچکدام )د

طبق ضوابط برچسب گذاري ایران در برچسب گذاري وسایل پزشکی فعال کدامیک از   - 47
  اطلاعات ضروري نیست ؟

  اطلاعاتی جهت تصدیق نصب صحیح وسیله )الف
  زئیاتی از ماهیت و تواتر نگهداري هاي منظم و پیشگیرانهکارکرد صحیح و ایمن آن به همراه ج) ب
  تاریخ انقضاء )ج
زمان تعویض اجزاي مصرفی و کالیبراسیون مورد نیاز جهت اطمینان از کارکرد صحیح و ایمن وسیله در طول عمر ) د

  وسیله

  ..... بر روي یک وسیله پزشکی نشان دارا بودن  - 48
  ور العمل کاربريدست) الف
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  شرایط انبارش) ب
  Labeling / information supplied by the manufacturer) ج
  مواردالف و ب صحیح است) د

در برچسب گذاري  وسایل نمونه گیري  آزمایشگاه  تشخیص طبی ذکر کدامیک از   - 49
  اطلاعات زیر ضروري است ؟

  شرایط جمع آوري نمونه )الف
  جابجایی نمونه) ب
  ه سازي نمونهآماد) ج
  همه موارد) د

  نشان دهنده کدامیک از موارد زیر است؟ علامت  - 50
  کالا با اتیلن اکساید استریل شده)الف
  کالا با اشعه استریل شده) ب
  کالا می بایست توسط کاربر استریل شود )ج
  هیچکدام) د

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

 )ب         )الف

  موارد الف و ب صحیح است )د        )ج
درجه سانتیگراد نگهداري  0می بایست در دماي بالا تر از  "جهت کالایی که صرفا - 52

  شود کدام نشانه مناسب تر است ؟
 

  )ب                                       )الف 
  

   )د                                             )               ج 
-  

ه شما روي یک وسیله پزشکی کدامیک از اطلاعات زیر را ب علامت  - 53
  میدهد ؟

  وسیله غیر مصرفی است  )الف
  داراي کد شناسایی و ردیابی می باشد )ب
  در فراخوان ها قابل پیگیري است )ج
  همه موارد) د
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عمل مقتضی قبل از  "به عنوان  کدامیک از اطلاعات روي برچسب  و یا مدارك همراه - 54
  نمی آید ؟  "به کار گیري وسیله

  آماده سازي معرف ها) الف
  اسمبلی نهایی  )ب  
  کالیبراسیون) ج
  از کمپانی   lot noاستعلام   )د 

  کامل ترین تعریف براي این نشانه کدام است ؟ - 55
  از منبع حرارتی دور نگه داشته شود )الف
  از منبع حرارتی و رادیو اکتیو دور نگه داشته شود) ب
  بت دور نگه داشته شوداز منبع حرارتی و رادیو اکتیو و رطو) ج
  از منبع رادیو اکتیو دور نگه داشته شود) د

  شناسنامه شرکتهاي تجهیزات پزشکی
  

 جهت ثبت یک شرکت در اداره کل تجهیزات پزشکی، اولین اقدام کدام است؟  - 56
  دریافت گواهی تایید از ادره کل) الف
  از اداره کل passwordو  usernameدریافت ) ب
 ISO9001ارائه گواهی )  ج
  هیچکدام) د

 کدامیک از موارد ذیل از مزایاي طرح شناسنامه است؟ - 57
  حمایت جدي وزارت بهداشت از شرکتهاي معتبر و مجاز) الف
  جلوگیري و برخورد قاطع با شرکتهاي فاقد مجوز در جهت تامین امنیت شرکتهاي معتبر) ب
  مدیریت خرید تجهیزات پزشکیارزیابی عملکرد تامین کنندگان کالا و خدمات تجهیزات پزشکی و ) ج
  موارد الف و ب) د

چه مدارکی براي ثبت نمایندگی کمپانی خارجی بایستی در شناسنامه فعالیت شرکت  - 58
 الصاق گردد؟

  نامه نمایندگی، تعهدنامه کمپانی، تعهدنامه شرکت داخلی) الف
 CEنامه نمایندگی، تعهدنامه کمپانی، گواهی ) ب
  CEرکت داخلی، گواهی نامه نمایندگی، تعهدنامه ش) ج
  تعهدنامه کمپانی، تعهدنامه شرکت داخلی) د

 براي ثبت شناسنامه شرکتها، چه مراحلی باید به ترتیب انجام شود؟ - 59
  وارد شدن به سایت اداره کل -وارد کردن فرم الف -دریافت دفترچه شناسنامه) الف
ک کردن روي قسمت ورود کاربران به کلی - وارد شدن به سایت اداره کل -  passwordو  usernameگرفتن ) ب

  سیستم یکپارچه مدیریت
 password و  usernameگرفتن  - وارد کردن فرم الف -وارد شدن به سایت اداره کل) ج
وارد  -کلیک کردن روي قسمت ورود کاربران به سیستم یکپارچه مدیریت - password و  usernameگرفتن ) د

  کردن فرم ج
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  ISO 13485:2003سیستم مدیریت کیفیت 
  

 چرا سیستم مدیریت کیفیت در بسیاري از کشورهاي پیشرفته الزامی است؟ - 60
 افزایش رضایت مشتري) الف
 بالا رفتن کیفیت محصولات) ب
 اطمینان از ثابت بودن کیفیت در خط تولید) ج
  همه موارد) د

 است؟............ مربوط به  ISO 13485گواهینامه استاندارد  - 61
 محصول) الف
 سازمان) ب
 مدیریت ریسک) ج
 الزامات اساسی) د

سازمان در خصوص فعالیتهاي تعمیراتی و  ISO 13485بر اساس الزامات استاندارد  - 62
 نگهداري چه وظایفی دارد؟

تدوین روش اجرایی مدون و استفاده از افراد آموزش دیده و ارائه مواد مرجع و روشـهاي اجرایـی انـدازه گیـري     ) الف
 بقمرجع و نگهداري سوا

 ارائه خدمات با کیفیت و اخذ تایید کار از مشتري) ب
 رعایت الزامات قانونی) ج
  مورد الف و ب) د

 سازمان در قبال شکایت مشتري چه وظایفی دارد؟ ISO 13485بر اساس الزامات  - 63
 ثبت شکایت و اعلام آن به واحد مربوطه) الف
 رانه و نگهداري سوابقرسیدگی به کلیه شکایات در سیستم اقدام اصلاحی و پیشگی) ب
  رسیدگی صرفا در چارچوب قوانین ملی و منطقه اي) ج
 رسیدگی به شکایات رسمی و پیگیري تا رفع مشکل) د

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

 الزامات نصب شامل معیارهاي پذیرش و تصدیق نصب را مدون سازد) الف
 اري سوابق نصبنگهد) ب
 در اختیار گذاشتن الزامات نصب به نمایندگان خود) ج
   همه موارد) د
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  ضوابط وسایل پزشکی در ایالات متحده آمریکا
 

  :به ترتیب عبارتند از PMA و FDA ،PMNبر اساس ضوابط  - 65
  اعلام پس از فروش -تاییدیه پس از فروش )الف
  روشتاییدیه پس از ف -اعلام پس از فروش )ب
  تاییدیه پیش از فروش -اعلام پس از فروش )ج
  تاییدیه پیش از فروش -اعلام پیش از فروش) د

شرح کلی ارائه شده در ضوابط سازمان غذا و دارو آمریکا براي هر وسیله پزشکی در  - 66
  برگیرنده کدام یک از موارد زیر می گردد؟

  حیطه کاربرد  )الف
  کلاس خطر وسیله پزشکی  )ب
  در ارتباط با نیازمندي هاي فروش وسیله پزشکیاطلاعاتی  )ج
  همه موارد) د

  کدام گزینه صحیح نمی باشد؟ FDAبر اساس ضوابط  - 67
  .الزامی می باشد IIIو  IIو  Iکنترل هاي عمومی براي تمامی وسایل کلاس  )الف
  .الزامی است IIIکنترل هاي ویژه براي وسایل کلاس  )ب
  .ش از فروش معاف هستنداز اعلام پی  IIبرخی وسایل کلاس  )ج
  .از تاییدیه پیش از فروش معاف هستند IIIبرخی وسایل کلاس  )د

  کدام مورد از کنترل هاي عمومی نمی باشد؟ FDAبر اساس ضوابط   - 68
 FDAثبت نام و مشخصات موسسه و وسیله در  )الف
 FDAبرچسب گذاري وسیله بر اساس قوانین  )ب
 GMPد تولید وسیله مطابق با اصول و قواع )ج
  استانداردهاي عملکردي  )د

  :برابري ذاتی به این معناست که  FDAبا توجه به ضوابط   - 69
  .وسیله جدید همانند وسیله مرجع ایمن و اثربخش است )الف
  .کاربرد وسیله همانند وسیله مرجع است) ب
  .وسیله مشخصات فنی مشابهی با وسیله مرجع دارد )ج
  همه موارد )د

  صحیح نمی باشد؟ FDAبت موسسه و ثبت وسیله در کدام گزینه در مورد ث - 70
  .ثبت شوند FDAشرکت هاي تولیدکننده، توزیع کننده و واردکننده باید در  )الف
    .هستند با ثبت موسسه و وسیله می توانند وارد بازار شوند FDAمحصولاتی که معاف از دریافت تاییدیه  )ب
  .معاف از ثبت هستندوسایلی که صرفا جهت صادرات تولید می شوند ) ج
نیست و بوسیله آن نمی توان وسیله را وارد بازار  FDAثبت موسسه به معناي تاییدیه موسسه یا کالا از جانب  )د

  .نمود
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 FDAدر » MDR«کدام گزینه در خصوص سیستم گزارشدهی وسایل پزشکی   - 71
  نادرست است؟

  .و تولیدکنندگان است FDAزشکی براي مکانیسمی جهت پایش و شناسایی اشکالات عمده وسایل پ MDR )الف
  .گزارش گیرنده می تواند تولیدکننده باشد MDRدر  )ب
  .باشد FDAگزارش دهنده می تواند  MDRدر  )ج
  .حوادثی که منجر به مرگ یا صدمه جدي به بیمار یا کاربر می شود گزارش می گردد MDRدر ) د

که داراي نمونه پیش  IIIس کدام گزینه در مورد وسایل کلا FDAبا توجه به ضوابط  - 72
  اصلاح هستند صحیح می باشد؟

  .همه آنها با اعلام پیش از فروش می توانند وارد بازار شوند )الف
  .برخی از آنها با اعلام پیش از فروش می توانند وارد بازار شوند )ب
  .یستبراي آنها الزامی ن PMAنیازمندیهاي جدیدي را اعلام نکرده است  FDAتا زمانی که  )ج
  موارد ب و ج) د

  چه زمانی نیاز به اعلام پیش از فروش نمی باشد؟ FDAتوجه به ضوابط  - 73
  .در صورتیکه شرکتی بخواهد محصولات شرکت دیگري را که اعلام پیش از فروش دریافت کرده بفروش برساند) الف
  .زمانی که براي اولین بار وسیله به بازار عرضه می شود) ب
  .ی در کاربري یک وسیله موجود در بازار صورت گیردهرگاه تغییرات مهم) ج
  .هر گونه تغییري که ایمنی و اثربخشی وسیله را تحت تاثیر قرار دهد) د
  

  آشنایی  با استانداردها و مفاهیم آن
  

  :عبارتند از (Horizontal)با توجه به نام و تعریف، استاندارد هاي افقی  - 74
آیند ها یا صیات اساسی ایمنی و عملکرد خانواده اي از محصولات، فراستاندارد هاي محصول که بیانگر خصو )الف

 .خدمات مشابه می باشند
استاندارد هاي پایه که در بر گیرنده اصول و الزامات اساسی در خصوص حوزه هاي عمومی محصولات، فرآیندها ) ب

  .یا خدمات می باشند و دامنه کاربرد وسیعی دارند
عمولا تحت نظر چندین کمیته فنی تدوین شده و می توانند از استاندارد هاي پایه به استاندارد هاي گروه که م )ج

 .عنوان مرجع استفاده کنند
استاندارد هاي پایه که تحت نظر چندین کمیته فنی تدوین شده و خصوصیات اساسی ایمنی و عملکرد یک  )د

  .خدمات مشابه را بیان می کنندمحصول، فرآیند یا خدمت ویژه یا گستره اي از محصولات، فرآیند یا 
با توجه به تعاریف ارائه شده براي استاندارد، کدام یک از موارد ذیل می تواند هدف  - 75

  :کلی و نهایی استانداردها باشد
  مناسبت داشتن  کالا ها با اهداف مورد نظر و مطلوب شرکت هاي ارائه دهنده آنها )الف
  ارتقاء بهینه منافع جامعه) ب
  مصرف کنندگان کالا ها و خدمات حفظ منافع )ج
  حفظ منافع شرکت ها و ارائه دهندگان خدمات  )د

  کدام یک از موارد زیر جزو فواید اساسی استاندارد سازي می باشد؟ - 76
  فراهم آوردن شرایط مرجعی که یک محصول، فرایند یا خدمت باید با آن ها مطابقت داشته باشد )الف
  در رابطه با قابلیت اطمینان کالا ضمانت دادن به استفاده کنندگان )ب
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  تنظیم قیمت محصولات در بازار )ج
  موارد الف و ب) د

  نادرست است؟ در مورد مفاهیم استاندارد کدام مورد - 77
  ، رویکرد غالب معمولا استفاده از استاندادهاي اجباري استبراي افزایش کیفیت محصولات )الف
  هاي تجاري گردد عث ایجاد محدودیتاجباري کردن استانداردها ممکن است بعضا با )ب
  خوانده می شوند "ضابطه"استانداردهاي اجباري بعضا به عنوان  )ج
کاربرد استاندارد هاي اختیاري وقتی تضمین می گردد که ضوابط، بطور کلی ایمنی وعملکرد وسایل پزشکی را ) د

  .الزام نموده باشند
  ز انواع استانداردها است؟جزو کدام یک ا) مدیریت ریسک(  ISO14971استاندارد - 78

  استاندارد گروه - الف
  )جهت ایمنی(استاندارد نیمه افقی  -ب
  استاندارد محصول -ج
  استاندارد افقی - د

  .است . . . . .  یک استاندارد  ISO 13485   استاندارد - 79
  اروپایی )الف
  بین المللی )ب
  ملی ایران )ج
  هیچکدام) د

  سوالات آزمون طبقه بندي وسایل پزشکی
  

  بندي وسایل پزشکی چیست؟ از طبقه اصلی هدف - 80
  تعیین میزان ریسک وسیله) الف
  تعیین مسیر ارزیابی وسیله با توجه به خطرات وسیله) ب
  تعیین سطح الزامات قانونی با توجه به میزان خطرات وسیله) ج
  همه موارد) د

استریل به بازار  است که هم به صورت استریل و هم غیر Iوسیله اي کلاس  ضوابط اروپامطابق  -81
عرضه می شود، در خصوص کلاس این کالا زمانیکه به صورت استریل عرضه شود کدام گزینه 

  :صحیح است
  .است *Iکلاس این وسیله در ضوابط ایران ) الف
  .است Bکلاس این وسیله در ضوابط ایران ) ب
 .است *Aکلاس این وسیله در ضوابط ایران ) ج
  .قرار می گیرد Bیا  Aبودن در کلاس با توجه به میزان تهاجمی ) د

با  )اندازه گیري گازهاي خونی( دستگاه بلد گاز، )پیوست(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -82
  .در کدام کلاس خطر قرار داد )Near patient testing(کاربري نزدیک بیمار 

  D) د      C) ج      B) ب        A )الف
، دستکش معاینه بر اساس کدام اصل در کدام )ستپیو(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -83

  کلاس قرار دارد؟
  B، کلاس 5اصل ) د  A، کلاس 5اصل ) ج B، کلاس 4اصل ) ب A، کلاس 4اصل ) الف
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بر اساس کدام اصل در کدام کلاس  کیسه خون، )پیوست(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -84
  قرار دارد؟

 B، کلاس 2اصل ) د  C، کلاس 2اصل ) ج B، کلاس 4اصل ) ب D، کلاس 13اصل ) الف
بر اساس کدام اصل  تخت بیمارستانی الکتریکی، )پیوست(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -85

  در کدام کلاس قرار دارد؟
  B، کلاس 9اصل ) د  B، کلاس 10اصل ) ج A، کلاس 10اصل ) ب A، کلاس 12اصل ) الف

بر اساس کدام اصل در کدام  ماموگرافیدستگاه ، )پیوست(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -86
  کلاس قرار دارد؟

  B، کلاس 9اصل ) د  C، کلاس 9اصل ) ج C، کلاس 10اصل ) ب B، کلاس 10اصل ) الف
) ضدعفونی کننده وسایل پزشکی با بخار( اتوکلاو، )پیوست(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -87

  د؟بر اساس کدام اصل در کدام کلاس قرار دار
  A، کلاس 12اصل ) د  B، کلاس 12اصل ) ج B، کلاس 15اصل ) ب C، کلاس 15اصل ) الف

بر  )دستگاه تست قند خون(خودآزمون گلوکومتر،)پیوست(با توجه به ضوابط طبقه بندي ایران  -88
  اساس کدام اصل در کدام کلاس قرار دارد؟

  B، کلاس 6 اصل) د  C، کلاس 4اصل ) ج A، کلاس 5اصل ) ب B، کلاس 4اصل ) الف
  

  سئوالات مبحث آشنایی با ضوابط صدور پروانه ساخت
  

  کدامیک جزو مستندات تصدیق و صحه گذاري طراحی محصول محسوب نمی شود؟ -89
  خلاصه گزارشهاي آزمون)الف
  شرح وسیله) ب
  شواهد بالینی) ج
  اظهار نامه یا گواهی مطابقت با استانداردهاي هماهنگ) د

  مدارك فنی را نشان می دهد؟کدامیک هدف از بکارگیري -90
  .الزامی است Tech fileآیین نامه تجهیزات پزشکی ارائه  17مطابق ماده ) الف
  .امکان پذیر است Tech fileبررسی کالاهاي با کلاس خطر بالا تنها از طریق ارائه ) ب
  نشان دادن تطابق وسیله مورد نظر با الزامات اساسی) ج
  ط به محصول در قالب یک فایلجمع آوري تمام مستندات مربو) د

  کدامیک از الزامات فنی جهت صدور پروانه ساخت می باشد؟ -91
  .قرار گیرد) آیین نامه 3ماده (کالا بایستی در تعریف وسیله پزشکی ) الف
  تشکیل شناسنامه جهت تولید تجهیزات پزشکی) ب
   Tech fileارائه ) ج
  Websiteارائه آمار تولید از طریق ) د

اتحادیـه اروپـا در خصـوص     EEC/93/42میک از نکات قابـل توجـه در آیـین نامـه     کدا -92
  وسایل پزشکی نمی باشد؟

  کلاس خطرمحصول) الف
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  قیمت گذاري مناسب محصول) ب
  Tech fileتهیه ) ج
  نماینده مجاز اروپایی) د
  
  

  هدف از صدور پروانه ساخت وسیله پزشکی چیست؟ -93
منظـور عرضـه و فـروش و یـا صـادرات وسـیله خـود        مجوزي است که تولیدکننده بـه  ) الف

  .بایستی از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی دریافت نماید
  . مجوزي است که از سوي وزارت صنایع جهت تولید تجهیزات پزشکی صادر گردد) ب
  .همان تأییدیه نمونه آزمایشی است که براي توزیع و عرضه در بازار صادر می شود) ج
ست که صرفاً جهت صادرات وسیله پزشکی بـه خـارج از کشـور توسـط وزارت     مجوزي ا) د

  .درمان و آموزش پزشکی صادر می شود  بهداشت،
  

  پزشکی استریل و ایمنی عمومی الکتریکی تجهیزات سوالات  تخصصی
  

  کدام جمله صحیح می باشد ؟   -94
باکتریها ،مخمرها ،ویروسها بر روي  ارگانیسمهاي زنده مانندوبه معنی عدم وجود میکر استریلیتی ) الف 

  وسیله می باشد 
 10-6درصورتیکه احتمال وجود میکروارگانیسمهاي زنده روي سطح وسیله به  کمتر از عدد ) ب 

  برسد وسیله استریل می باشد) درواحد سطح (
  استسطح یک فلز زنگ زده که عاري از میکروارگانیسم می باشد استریل ) ج
  است  همه موارد صحیح) د 
  

95- SLA  به معناي:  
   درجه اطمینان استریلیتی می باشد) الف 

  لیزاسیون یاحتمال غیر استریل ماندن یک کالا پس از قرار گرفتن دریک فرآیند استر) ب 
  احتمال وجود میکروب زنده در واحد محصول )ج 
  همه موارد   )د

  
   ؟می باشددرمحصول صحیح  Etoکدام گزینه در خصوص باقیمانده گاز  -96

  قرار دارند  دارد چون محصولات در معرض هواندرمحصول اهمیتی  Etoمیزان گاز )الف 
محصول  زبسته به سای ppm 250تا 5ppmدرمحصول می تواند از  Etoحداکثر گاز باقیمانده مجاز ) ب 

  تغییر
  کند        
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هوا  باشستشو هی و دهوا ندشود ودرصورت لزوم فرآیتعیین در محصول باید   Etoباقیمانده گاز ) ج 
  انجام

  .گیرد      
   ب و ج صحیح می باشد) د
  

  کدام جمله صحیح نمی باشد ؟ -97
یزاسیون مـورد ارزیـابی قـرار مـی گیـرد بـا یـد آن سـري         یلدر زمانی که اثرکشندگی سیکل استر –الف 

  ازساخت 
  تی قرنطینه شود لیمحصول تا اثبات استری       
به استریل محصول براي فرد ثالث مجاز مجوز ازاداره کل تجهیزات پزشکی  بکستولید کننده بدون )ب 

  دیگر
  نمی باشد       
درصورتیکه تولید کننده امکانات استریلیزاسیون نداشته باشد می تواند بدون هماهنگی با اداره کل از ) ج 

  امکانات
   سایر واحدهاي تولیدي استفاده کند      

  نگهداري پرونده استریلیزاسیون محصول و مشخصات استریلیزاتور می باشد  تولید کننده ملزم به) د
  

میزان خسارتی که جریان برق هنگام عبور از بدن به انسان وارد می کند به کدامیک از عوامل زیر  - 98
  وابسته نیست؟
  .مدت زمانی که از بدن عبور می کند –الف 

  شدت ولتاژ  - ب
  .مسیري که از بدن طی می کند -ج 
  شدت جریان –د 

  
باشد براي درج توان ورودي در سطح خارجی  0.9مطابق استاندارد هر گاه ضریب توان کمتر از  -99

  دستگاه و یا مدارك همراه دستگاه کدام روش استفاده می شود؟
  .درج می شود) VA(مقدار جریان یا توان مجازي  –الف 

  .درج می گردد) وات(مقدار جریان یا توان حقیقی  –ب 
  .درج می گردد) VA(مقدار ولتاژ یا توان مجازي  –ج 
  . درج می گردد) ژول(مقدار جریان یا انرژي مصرفی  - د 

  
  .کدام گزینه درست نمی باشد -100
  .علاوه بر عایق بندي اصلی باید قسمت هاي فلزي در دسترس زمین شوند IIدر دستگاه طبقه  –الف 

  .طریق عایق بندي مضاعف یا تقویت شده تأمین می شودایمنی تکمیلی از  IIدر دستگاه طبقه  - ب
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محفظه عایق دستگاه تحت شرایطی می تواند به عنوان عایق تکمیلی محسوب  IIدر دستگاه طبقه  –ج 
  .شود

  .باید از عایق بندي اصلی استفاده شده باشد Iدر دستگاه طبقه : د 
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