
ضوابط برچسب گذاري
هرگاه محدودیت هاي فیزیکی مانع برچسب گذاري بر بر روي کالا گردد :- 1

.اطلاعات فراهم شده بر روي بسته بندي هر واحد کالا یا مجموعه اي از اقلام خواهد بودالف )
در این صورت عدم برچسب گذاري بلامانع است .ب )
labeling and information supplied)مدارك همراه وسیلهبرچسب را در می توان اطلاعاتج )

by the manufacturer(. قرار داد
د ) موارد الف و ج صحیح است .

کدامیک از دلایل اهمیت برچسب گذاري نیست ؟-2
ضرورت هشدارهاي آگاه کنندهالف )

راهنمایی هاي شفاف براي کاربرب )
استفاده ایمن از وسیلهارائه اطلاعات جهت شناسایی و ج )
فزایش دامنه سطح عرضه وسایل پزشکید )ا

طبق تعریف سیستم مدیریت کیفیت در آمریکا قبل از ترخیص یا انبارش کالا :- 4
.می کنند برچسب و مدارك همراه را بررسی افراديالف )

.گرددمیدر پیشینه وسیله مستندب)تاریخ و امضاي افراد بررسی کننده 
ه ترخیص و انبارش تکمیل می شود .لیست هاي مربوطه جهت وسیله آمادچک ج )

صحیح است .د )همه موارد
درج همه اطلاعات ضروري است به جز :طبق ضوابط اتحادیه اروپا -5

در موارد مقتضی کد بچالف )
در موارد مقتضی لات نامبرب )
N.Bبا شماره CEنشان ج )

در موارد مقتضی شماره سریالد )
تولید شده است :بررسی کلینیکی براي "صرفابر روي یک وسیله پزشکی که- 6

رج میگردددclinical investigation onlyالف )عبارت   
onlycustomعبارتب ) -madeدرج میگردد
درج میگرددsingle useعبارت    )ج )
lotعبارت   )د ) noدرج میگردد

در چه صورت برچسب گذاري به زبان فارسی ضرورت می یابد ؟- 7
الف )در صورتی که وسیله کاشتنی باشد . 

ب )در صورتی که وسیله یک بار مصرف باشد .
ج )در صورتی که وسیله داراي کاربران غیر حرفه اي باشد .

د )هیچکدام
؟ نیستکر کدام مورد ضروريطبق ضوابط ایران در برچسب یک کالا ذ-8

معرفی عوارض جانبی نا خواستهالف )
نام اجزاي تشکیل دهنده یک ستب )
درج هشدار ها و احتیاط هاي لازمج )



د )شماره کاتالوگ وسیله
چگونه بیان میاستریلطبق ضوابط برچسب گذاري ایران تاریخ استفاده ایمن از وسیله پزشکی-9

شود ؟
تولید و تاریخ انقضاء با ذکر سال و ماه)تاریخالف 

ب ) تاریخ انقضاء با ذکر سال و ماه
تاریخ تولید و تاریخ انقضاء با ذکر سال و ماه و  روزج )
تاریخ انقضاء با ذکر سال و ماه و  روزد )
طبق ضوابط برچسب گذاري ایران در برچسب گذاري وسایل پزشکی فعال کدامیک از اطلاعات - 10

ضروري نیست ؟
تصدیق نصب صحیح وسیلهالف )اطلاعاتی جهت

کارکرد صحیح و ایمن آن به همراه جزئیاتی از ماهیت و تواتر نگهداري هاي منظم و پیشگیرانهب )
ج )تاریخ انقضاء

اجزاي مصرفی و کالیبراسیون مورد نیاز جهت اطمینان از کارکرد صحیح و ایمن وسیله د ) زمان تعویض 
در طول عمر وسیله

بر روي یک وسیله پزشکی نشان دارا بودن .....-11
دستور العمل کاربريالف )

شرایط انبارشب )
Labeling / information supplied by the manufacturerج ) 

صحیح است .الف و بمواردد ) 
، ذکر کدام مورد ضروري نیست :در صورتیکه وسیله بازسازي شده است-12

نام شرکت بازسازي کننده الف )
تاریخ بازسازيب ) 

ج ) تعداد و نوع قطعات تعویض شده
اطلاعاتی که نشان دهد وسیله بازسازي شده استد )
ضروري نیست ؟ذکر کدامیک از اطلاعات در برچسب-13

اطلاعات کافی در مورد محصولات دارویی در نظر ،اگر وسیله محصولات دارویی تزریق می کندالف )
گرفته شده جهت تزریق 

country of originب)

ج )  هرگونه ماده دارویی  به کار رفته در وسیله
احتیاط هاي لازم براي امحا وسیله و یا لوازم جانبی آن د )
شامل کدامیک از خصوصیات در وسایل آزمایشگاهی تشخیص طبیتحلیلیویژگی هاي عملکرد -14

زیرنیست :
الف ) حساسیت

درجه تشخیص ب )
و دقتصحت ج )



اندازه گیري نمونهد )

تشخیص طبی ذکر کدامیک از اطلاعات زیر گاه آزمایشگیري نمونه وسایل در برچسب گذاري - 15
ضروري است ؟

نمونهشرایط جمع آوريالف )
نمونهجابجاییب )
آماده سازي نمونهج )

د ) همه موارد
ده کدامیک از موارد زیر است؟نشان دهنعلامت-16

الف )کالا با اتیلن اکساید استریل شده
کالا با اشعه استریل شدهب )

ج )کالا می بایست توسط کاربر استریل شود
د ) هیچکدام

یت رطوبت می باشد ؟ کدام نشانه  مربوط به محدود-17

الف )

ب )

ج )
)موارد الف و ب صحیح استد )
گراد نگهداري شود کدام نشانه درجه سانتی0بایست در دماي بالا تر از می"صرفاجهت کالایی که- 18

است ؟مناسب تر

ب )الف )

د )ج )
-



روي یک وسیله پزشکی کدامیک از اطلاعات زیر را به شما میدهد ؟علامت -19
است غیر مصرفیالف )وسیله 

ب )داراي کد شناسایی و ردیابی می باشد
ج )در فراخوان ها قابل پیگیري است 

د ) همه موارد

براي این نشانه کدام است ؟کامل ترین تعریف - 20
الف )از منبع حرارتی دور نگه داشته شود

از منبع حرارتی و رادیو اکتیو دور نگه داشته شودب )
از منبع حرارتی و رادیو اکتیو و رطوبت دور نگه داشته شود)ج)
از منبع رادیو اکتیو دور نگه داشته شود)د )

کاربرد است ؟در شرایط آماده مصرفبر روي کدامیک از اقلام زیراین نماد-21

الف )ماسک 
ب ) استنت قلبی 

ج) سر سوزن 
د ) سرنگ

و یا تضی قبل از به کار گیري وسیله کدامیک از اطلاعات روي برچسببه عنوان هر گونه عمل مق- 22
نمی آید ؟مدارك همراه 

آماده سازي معرف هاالف)
اسمبلی نهاییب )

کالیبراسیونج)
از کمپانیlot noد )استعلام 

احتیاط هاي لازم براي امحا وسیله و یا لوازم جانبی "جهت این توضیح کدام نماد مناسبتر است ؟-23
"روي برچب ذکر شود .نوع ماده بالقوه عفونی با منشا انسانی یا حیوانیهر آن مانند

ب )الف )   

د )ج)
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