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 می شوند. "مطالعات نظارتی پس از فروش "وسایلی که بیش از یک سال در بدن کاشته می شند مشمول قانون  -ج
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 سنتی و ویژه -دو روش -الف

 ویژه و مختصر شده -دو روش -ب

 سنتی ، ویژه  و مختصر شده -سه روش -ج
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 ارائه می گردند. FDAدر روش ویژه در صورتی که تغییرات حاصل از فرآیند کنترل طراحی باشند جهت ارزیابی به سازمان  –ج 

 ژه صورت می پذیرد.در روش ویژه ارائه تاییدیه براساس بررسی مستندات راهنما و کنترل های وی -د
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 اعلام پیش از فروش -ب

 تاییدیه پس از فروش -ج
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 تاییدیه پیش از فروش -د
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 اعلام پیش از فروش -ب

 تاییدیه پس از فروش -ج
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 شد؟می بانشامل  کدام یک از مراحل زیر (Pre Market Phase) "قبل از فروش "نظارت سازمان غذا و دارو آمریکا در مرحله -16
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 شامل  کدام یک از مراحل زیر می باشد؟"  Post Market Phase" فروش پس از  ازمان غذا و دارو آمریکا در مرحلهنظارت س -18

 تبلیغات –الف 

 وسیله تولید  -ب

 طراحی و توسعه   -ج

 معدوم نمودن وسیله -د
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 امکان حذف سریع خطرات بالقوه  -الف

 های معیوب از خط فروشخارج کردن دستگاه -ب

 جمع آوری اخطارهای ایمنی  -ج

 هامطلع ساختن بیماران از مشکلات ویژه دستگاه -د

 کدام یک از اقدامات زیر را انجام دهد؟ ،فراخوان ، تولید کننده موظف است جهت اصلاح وسیله صورت اعلامدر  -21

 ایجاد تغییرات جزئی -الف

 معدوم نمودن وسیله بدون انتقال آن از محلی به محل دیگر -ب

 برچسب گذاری مجدد -ج

 همه موارد -د

 ند کلاس تقسیم می شود؟به چ "فراخوان"طبق ضوابط وسایل پزشکی در آمریکا،  -21

 کلاس یک برای وسایلی است  که ایجاد خطر جدی برای سلامتی  ویا مرگ برای کاربر قابل پیش بینی است. -سه کلاس -الف

 کلاس سه برای وسایلی است  که ایجاد خطر جدی برای سلامتی  ویا مرگ برای کاربر قابل پیش بینی است. -سه کلاس -ب
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 ای وسایلی است  که ایجاد خطر جدی برای سلامتی  ویا مرگ برای کاربر قابل پیش بینی است.کلاس یک بر -دو کلاس -ج

 کلاس سه برای وسایلی است  که ایجاد خطر جدی برای سلامتی  ویا مرگ برای کاربر قابل پیش بینی است. -چهار کلاس -د

 است؟ برای کدام گروه از وسایل پزشکی الزامی "مطالعات نظارتی پس از فروش  " -22

 کلیه وسایل پزشکی  –الف 

 IIIو  IIکلیه وسایل پزشکی با کلاس خطر  -ب

 IIIو  IIبرخی از وسایل پزشکی با کلاس خطر  -ج

 Iوسایل پزشکی با کلاس خطر  -د

 برای کدام گروه از وسایل پزشکی الزامی است؟ "سیستم گزارشدهی  " -23

 کلیه وسایل پزشکی  –الف 

 IIو  Iخطر  کلیه وسایل پزشکی با کلاس -ب
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 الف( کلیه حوادث

 ب( حوادث منجر به مرگ یا صدمات جدی بیمار

 ج( برخی از خرابی ها

 د( گزینه ب و ج
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 پاسخ سوال پاسخ سوال 

 د 13 ج 1

 ب 14 الف 2

 د 15 د 3

 الف 16 د 4

 ب 17 د 5

 د 18 ج 6

 ج 19 الف 7

 د 21 ج 8

 الف 21 الف 9

 ج 22 الف 11

 الف 23 د 11

 د 24 ج 12


