
  سوالات آزمون خدمات پس از فروش
  
  آداميك از موارد ذيل مجاز به ارائه خدمات پس از فروش تجهيزات پزشكي مي باشند؟ -1

  همه موارد)د  خريدار دستگاه با مجوز توليدآننده )ج  شرآت هاي ثالث) ب         توليدآننده و يا نماينده قانوني آن)الف
  
  نمي شود؟  (Third Party)مجاز فعاليت شرآت هاي ثالثآداميك از موارد ذيل جزء محدوده  -2

  .دستگاههايي آه فاقد نمايندگي رسمي در آشور بوده و از طريق مجاري قانوني وارد آشور شده اند) الف
  .دستگاههايي آه نماينده آن قادر به تأمين خدمات پس از فروش نمي باشند) ب
  .شرآت سازنده يا نماينده رسمي مي باشند دستگاههايي آه مشمول تعهد خدمات پس از فروش) ج
ارائه بخشي از خدمات پس ازفروش دستگاههايي آه مشمول تعهد خدمات پس از فروش شرآت سازنده يـا نماينـده رسـمي مـي     ) د

  باشند با اخذ موافقت آتبي و عقد قرارداد رسمي با شرآت
  
به آشور  Brandبا همان  ين گزينه جهت ورود اين آالاآامل تر. در آشور داراي نماينده انحصاري مي باشد Xدستگاه  -3

  آدامست؟ ،توسط  شرآت غير
  .اصلاً نمي تواند وارد آند) الف
  .مشكلي در اين زمينه وجود ندارد) ب
  مي تواند وارد آند بااخذ مجوز و رضايت از شرآت نماينده) ج
  .مي تواند وارد آند بر ارائه خدمات پس از فروش بااخذ مجوز و رضايت از شرآت نماينده و تعهد شرآت نماينده مبني) د
  
  تعداد نيروهاي فني بخش خدمات پس از فروش شرآت به چه عواملي وابسته است؟ -4

    تعداد بيمارستانهاي آشور) الف
  تعداد دستگاههاي تحت پوشش         ) ب
  تكنولوژي بكاررفته در ساخت دستگاه و ميزان نياز به سرويس و تعمير آن) ج
  موارد ب و ج) د
  
  موارد ذيل نمي شود؟شامل آداميك از  (user manual)راهنماي آاربري دستگاه -5

  موارد الف و ب)د  ابزارهاي مخصوص) ج  شرايط محيطي تأثيرگذار)ب  آاربردهاي وسيله)الف
  
  براي آداميك از گروههاي تجهيزات ذيل اجباري مي باشد؟  (Tracing)رديابي محصولات  -6

  ... )مانند دستگاه تنفس مصنوعي يا دستگاه دياليز و(ات پزشكي حياتي تجهيز) الف
  ايمپلنت هاي جراحي) ب
  .هاي جدي شود تواند منجر به آسيب وسايل پزشكي آه بروز مشكل در آنها مي) ج
  همه موارد مذآور) د
  
شـتري بـه ترتيـب و از    مراجعه شرآت جهت ارائه خدمات پس از فروش  پس از اعلام رسمي م )ساعت(حداآثر زمان -7

  راست به چپ براي مراآز درماني مستقر در همان استان و مراآز خارج از استان آدام است؟
  ۶٠و  ۴٨) د  ٧٢و  ٢۴) ج  ۴٨و  ٢۴)ب  ٧٢و  ۴٨) الف

  
پس از اتمام (چنانچه به دلايلي آمپاني سازنده قادر به تأمين قطعات يدآي درمدت ده سال خدمات پس از فروش -8

  نباشد وظيفه آمپاني سازنده و شرآت نمايندگي چيست؟) نتيدوره گارا
    تأمين مشابه قطعات مورد نظر ) الف
    بازگرداندن مبلغ خريد دستگاه) ب
  اسقاط دستگاه و جايگزيني با دستگاه جديد) ج
 همه موارد فوق) د
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  الزامات توزيع و عرضه محصول
  

  .مورد دسترسي تجهيزات پزشكي مي باشند ـ آدام يك از موارد ذيل از اهداف١
  حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات) الف
  آنترل و جلوگيري از بارداري) ب
  تشخيص ، پيشگيري يا پيش درمان) ج
  همه موارد) د
  
  :ـ سيستمهاي بازاريابي عبارتند از2

  سنتي   افقي ـ مورب،) عمودي، افقي،                                 ب) الف
  عمودي، افقي، چند آاناله) چند آاناله، عمودي، مورب،               د) ج 
  
  .مي باشد........... ـ نظام توزيع مجموعه اي از عوامل 3

  بازاريابي) ب    توليد ) الف
  فروش) د    زير ساختي) ج
  
  .مي باشد.................. ـ بزرگترين چالش  نظام توزيع 4

  ين توليد آننده و مصرف آنندهوجود واسطه ب) الف
  عدم وجود واسطه بين توليد آننده و مصرف آننده) ب
  وجود واسطه زياد بين توليدآننده و مصرف آننده) ج
  عدم وجود واسطه زياد بين توليد آننده و مصرف آننده) د
 
  .ـ آداميك از موارد ذيل جزء مراحل طراحي آانالهاي توزيع نمي باشد5

  ي خدماتي مشتريانتحصيل نيازها) الف
  تعيين اهداف آانال توزيع) ب
  عدم وجود منابع آافي نزد توليد آنندگان) ج
  ارزيابي گزينه هاي مختلف) د
 
  .باشد مي......... ـ مناسب ترين روش براي همكاري بين توليد آننده و واسطه ايجاد يك سيستم بازاريابي 6

  ه زيادباواسط) د    چندآاناله) ج    عمودي) ب    افقي ) الف
 
  .نام برد................ ـ از مشخصات نظام توزيع مستقيم مي توان 7

  هيچكدام)د          پوشش نقاط غير اقتصادي) ج       هزينه بيشتر) ب    هزينه آمتر) الف
 
  .ـ براي توزيع محصولات مصرفي آدام روش مناسب تر است8

  توزيع غير مستقيم)د    توزيع چندگانه) ج    توزيع سنتي) ب  توزيع مستقيم ) الف
 
  .ـ آداميك از وظايف عمده فروشان نمي باشد9

  خريد در حجم انبوه، گردآوري وجور آردن محصول متنوع، فروشندگي) الف
  پيشبرد فروش، انبارداري، حمل ونقل) ب
  اطلاعات بازار، انبار داري، حل مشكلات آانال) ج
  يريسك پذيري، تامين اعتبار مالي، خدمات مشاوره ا) د
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 آمريكا آشنايي با ضوابط وسايل پزشكي
 
تاسيس سازمان غذا و داروی آمریکا و اضافه شدن وسایل پزشکی به حوزه فعاليت  آن به ترتيب در چه سال هایی  -١

  بوده است؟
  ١٩۶٧و  ١٩٣٨ - الف
  ١٩٧۶و  ١٩٣٨ - ب
  ١٩۶٧و  ١٩٣۶ -ج
     ١٩٧۶و  ١٩٣۶ -د

 

  ل تضمين ایمنی و اثربخشی وسایل پزشکی و تجهيزات الکترونيک پرتوزا می باشد؟ مسئو FDAکدام مرکز  -٢
  ORAمرکز - الف  
 ORAمرکز - ب  
 CBERمرکز -ج  
 CDRHمرکز -د  

 

٣- PMA  وPMN به ترتيب عبارتند از:  
  تایيدیه پيش از فروش، اعلام پيش از فروش - الف  
  تایيدیه پيش از فروش، اعلام پس از فروش - ب  
  پيش از فروش، تایيدیه پيش از فروش اعلام -ج  
  اعلام پيش از فروش، تایيدیه پس از فروش -د  

 

... وسيله پزشکی عبارتست از یک وسيله، ابزار، ماشين، وسيله کاشتنی ، معرف آزمایشگاهی و  FDAطبق تعریف  -۴
  :که

  شناخته شده باشددر مراکز رسمی یا دارونامه آمریکا یا متمم های آن به عنوان وسيله پزشکی  - الف
  برای تشخيص، درمان، تسکين یا پيشگيری از بيماریها یا دیگر حالات در انسان یا حيوان بکار رود - ب
هدف آن اثرگذاری بر ساختار یا عملکرد بدن است، اما هدف اوليه آن از طریق کنش های شيميایی یا متابوليکی در بدن به  -ج

  .دست نمی آید
  همه موارد فوق -د

 

  ام گزینه صحيح نمی باشد؟کد -۵
  .الزامی می باشد IIIو  IIو  Iکنترل های عمومی برای تمامی وسایل کلاس  - الف  
  .الزامی است IIIکنترل های ویژه برای وسایل کلاس  - ب  
  .از اعلام پيش از فروش معاف هستند  IIبرخی وسایل کلاس  -ج  

  .ف هستنداز تایيدیه پيش از فروش معا IIIبرخی وسایل کلاس  -د   
 

  کدام مورد از کنترل های عمومی نمی باشد؟ -۶
 FDAثبت نام و مشخصات موسسه و وسيله در  - الف  
 FDAبرچسب گذاری وسيله بر اساس قوانين  - ب 
 GMPتوليد وسيله مطابق با اصول و قواعد  -ج 
  استانداردهای اجباری عملکرد  -د  

 

که از ارائه   Iوسایل کلاس . هستند PMNدرصد این وسایل معاف از ... قرار می گيرند و  Iدرصد وسایل در کلاس ...  -٧
  .نام دارند.... اعلام پيش از فروش معاف نيستند وسایل 

  ، پيش اصلاح ۴٧،  ٧۴ - الف  
  ، رزرو شده ۴٧،  ٧۴ - ب  
  ، پيش اصلاح ٧۴،  ۴٧ -ج  
  ، رزرو شده ٧۴،  ۴٧ -د  

 

  کدام مورد صحيح نمی باشد؟ -٨
  .آن بستگی ندارد» موارد مصرف«و » حيطه کاربرد«طبقه بندی وسایل پزشکی به  FDAاز نظر  - الف

  .معاف هستند GMPاز برخی شرایط  Iبرخی وسایل کلاس - ب  
  .  معاف نيستند GMPاز  IIIو  IIوسایل کلاس   -ج
  .معاف نيستند GMPوسایل استریل از -د

 

  کدام گزینه در مورد وسایل پيش اصلاح صحيح نمی باشد؟ -٩
  .با اعلام پيش از فروش می توانند وارد بازار شوند - الف  
  .قرار دارند IIدر کلاس  - ب  
  برای آنها الزامی  PMAنيازمندیهای جدیدی را اعلام نکرده است  FDAتا زمانی که  -ج  
  .نيست  
  موارد الف و ب -د  

 

  کدام گزینه در مورد ثبت موسسه و وسيله صحيح نمی باشد؟ -١٠
  .ثبت شوند FDAی توليدکننده، توزیع کننده و واردکننده باید در شرکت ها - الف  

    .هستند با ثبت موسسه و وسيله می توانند وارد بازار شوند FDAمحصولاتی که معاف از دریافت تایيدیه  - ب
  .وسایلی که صرفا جهت صادرات توليد می شوند معاف از ثبت هستند -ج
  .نيست و بوسيله آن نمی توان وسيله را وارد بازار نمود FDAیا کالا از جانب ثبت موسسه به معنای تایيدیه موسسه  -د



  آشنایی با استاندارد ها و مفاهيم آن: سوالات آزمون
 
  :استانداردها باشد نهاییو  کلیارائه شده برای استاندارد، کدام یک از موارد ذیل می تواند هدف  تعاریفبا توجه به  -١

  ها با اهداف مورد نظر و مطلوب شرکت های ارائه دهنده آنها مناسبت داشتن  کالا - الف
  ارتقاء بهينه منافع جامعه - ب
  حفظ منافع مصرف کنندگان کالا ها و خدمات -ج
  حفظ منافع شرکت ها و ارائه دهندگان خدمات  -د
 
 
  می باشد؟ ليتری، جزء کدام ویژگی از استاندارد آن دستگاه ١۶روش کاليبراسيون یک دستگاه اتوکلاو  -٢

  ویژگی تجویزی - الف
  ویژگی ظاهری  - ب
  ویژگی عملکردی -ج
  الف و ب -د
 
 
  ؟نمی باشدکدام یک از موارد زیر جزو فواید اساسی استاندارد سازی  -٣

  فراهم آوردن شرایط مرجعی که یک محصول، فرایند یا خدمت باید با آن ها مطابقت داشته باشد - الف
  دگان در رابطه با قابليت اطمينان کالاضمانت دادن به استفاده کنن - ب
  تنظيم قيمت محصولات در بازار -ج
  فراهم آوردن امکان انتخاب بيشتر محصولات متنوع برای استفاده کنندگان -د
 
 
  :عبارتند از (Semi-Horizontal)، استاندارد های نيمه افقی تعریفو  نامبا توجه به  -۴

 وصيات اساسی ایمنی و عملکرد محصولات، فرآیند ها یا خدمات مشابه می باشند استاندارد های پایه که بيانگر خص - الف
استاندارد های محصول که در بر گيرنده اصول و الزامات اساسی در خصوص حوزه های عمومی یک محصول، فرآیند یا خدمت می  - ب

  باشند
می توانند از استاندارد های پایه به عنوان مرجع استاندارد های گروه که معمولا تحت نظر چندین کميته فنی تدوین شده و  -ج

 استفاده کنند
استاندارد های گروه که تحت نظر چندین کميته فنی تدوین شده و خصوصيات اساسی ایمنی و عملکرد یک محصول، فرآیند یا  -د

  یا گستره ای از محصولات، فرآیند یا خدمات مشابه را بيان می کنند ویژهخدمت 
 
 
  است؟ نادرست کدام مورد  -۵

  به دليل بالاتر رفتن کيفيت، رویکرد غالب معمولا استفاده از استاندارد های اجباری است - الف
  اجباری کردن استاندارد ها ممکن است بعضا باعث ایجاد محدودیت های تجاری گردد - ب
  خوانده می شوند" ضابطه"استاندارد های اجباری بعضا به عنوان  -ج
های اختياری وقتی تضمين می گردد که ضوابط، بطور کلی اصول ایمنی و عملکرد وسایل پزشکی را الزام نموده  کاربرد استاندارد -د

  باشند
 
 
  ؟ نمی باشدکدام مورد، اساسا جزو مراحل ایجاد استاندارد ها  -۶

 تعيين و گردآوری استانداردهای مرتبط موجود - الف
 بازنگری سطح دوم - ب
  جهت بررسی فيدبک بازاراعمال موقت استاندارد،  -ج
 بازنگری و اصلاح استاندارد در فواصل زمانی مقتضی -د
 
  
  نمی باشد؟ از نظر نحوه توسعهکدام یک از موارد ذیل، جزو ویژگی های استاندارد معتبر  -٧

  پيچيده نبودن آن و سهولت انطباق با آن - الف
 نظارت یک سازمان معتبر بر تدوین و توسعه استاندارد  - ب
 ستفاده از نظریات تمام ذینفعان در توسعه آن ا -ج
  قابليت به روز رسانی بر اساس آخرین پيشرفت ها  -د
 
  
  کدام مورد، جزو روش های ارزیابی انطباق با استاندارد در صنعت می باشد؟ -٨

  آزمون محصول برای تعيين مطابقت با استاندارد - الف
  انجام مميزی  - ب
  اعتبار بخشی -ج
  هر سه مورد -د
 
  



 
 
  کدام مورد جزو سازمان های ملی استاندارد نمی باشد؟ -٩

 ISO - الف
 ISIRI - ب
  ANSI -ج
 DIN -د
 
 
 
١٠-  Pr EN 13060-1 )جزو کدام یک از انواع استانداردها است؟) استاندارد جهت استریلایزر های بخاری کوچک  
  استاندارد گروهی - الف
  استاندارد  پایه - ب
  استاندارد  محصول -ج
  )جهت ایمنی الکتریکی(ستاندارد افقی ا -د
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  سوالات آشنایی با ضوابط وسایل پزشکی در اتحادیه اروپا
  
  
  هدف از اجرای دایرکتيوهای رویکرد جدید در اتحادیه اروپا چيست؟ -1

  ه اروپاکيفيت در اتحادی جلوگيری از فروش کالاهای نامرغوب و بی -الف
  سازی قوانين مربوط به کالاهای صنعتی در بين کشورهای عضو و افزایش جابجایی آزادانه کالا هماهنگ -ب
  افزایش کيفيت کالاهای صنعتی توليد شده در اتحادیه اروپا -ج
  آمریکا FDAسازی قوانين اتحادیه اروپا با قوانين  هماهنگ -د
 
  
  حصول صنعتی چيست؟برای یک م CEاولين گام جهت اخذ نشان  -2

  بندی وسيله طبقه -الف
  طراحی و ساخت وسيله -ب
  انتخاب دایرکتيو مناسب -ج
  سازی سيستم کيفيت پياده -د
 
  
  تعيين مسير ارزیابی انطباق وسيله پزشکی به چه عواملی بستگی دارد؟ -3

  کلاس وسيله پزشکی و هزینه اقتصادی ارزیابی -الف
  روش طراحی و ساخت وسيله پزشکی -ب
  سيستم کيفيت توليدکننده و سيستم کيفيت محصول -ج
  )Notified body(کلاس وسيله پزشکی و نظر ارگان مطلع  -د
 
  
  شود؟ کلاس وسيله پزشکی توسط چه کسی تعيين می -4

  )Notified body(ارگان مطلع  -الف
  .نامه وسایل پزشکی مشخص شده است آیين IXکلاس هر وسيله پزشکی در ضميمه  -ب
   Accreditation body -ج
  توليد کننده -د
  
  
  بر عهده کدام نهاد است؟) notified body(های مطلع  تعيين و نظارت بر عملکرد ارگان -5

  اتحادیه اروپا -الف
  های وسایل پزشکی اتحادیه اروپا کميته -ب
  مرجع ذیصلاح در هر عضو اتحادیه اروپا -ج
  های عضو اتحادیه اروپا دولت -د
 
  
سـازی   بـر اسـاس پيـاده    CEيدکنندگانی که قصد فروش محصولات خود در آمریکـا را هـم دارنـد، اخـذ تایيدیـه      برای تول -6

  تر است؟ کداميک از مسيرهای ارزیابی انطباق از لحاظ اقتصادی باصرفه
  )تصدیق محصول( IVو انکس ) آزمون نمونه( IIIانکس  -الف
  )توليدسيستم کيفيت ( Vو انکس ) آزمون نمونه( IIIانکس  -ب
  )سوابق طراحی(آن  ۴بجز بخش ) سيستم کامل کيفيت( IIانکس  -ج
  به طور کامل) سيستم کامل کيفيت( IIانکس  -د
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  سوالات آارگاه آموزشي
 انبارش تجهيزات پزشکی نگهداري و

  
  :موارد ضروري آه هنگام ثبت آالا بايد در نظر گرفته شوند عبارتند از1- 
 تاريخ انقضاء ، تاريخ تحويل شماره سريال، توضيح ،/ صول نام مح )الف

 آد آالا و مشخصات قرارداد، قيمت آالا  )ب 
 شرايط خاص نگهداري  )ج
 همه موارد)د
 
  :در ديوارهاي انبار چه مواد نبايد استفاده گردد-2

    سيمان) الف
  فلز )ب
  پلاستيك و چوب)ج
  هر سه مورد )د
 
 
  :ل در انبار ممنوع استايجاد آدام يك از موارد ذي-3

  تهويه مناسب) الف
  آبدارخانه)ب
  ابزارهاي آتش نشاني)ج
 مجاري فاضلاب)د
 
  
4-FEFO يعني:  

  first – to –expire ,first-to-clean )الف
  first – to –expire , first -out )ب
  first-out ,first- to- clean )ج
 هيچكدام ) د
 
 
 :يت نكات ذيل ضروري استرعا Palletدر هنگام استفاده از  -5
     بيش . سانتي متر از ديوار و ديگر جعبه ها فاصله داشته باشد20حداقل . سانتي متر از آف فاصله داشته باشد ١٠حداقل )  الف   
  .متر ارتفاع نداشته باشند  3/5از   
   بيش از . و ديگر جعبه ها فاصله داشته باشدسانتي متر از ديوار  ٢٠حداقل . سانتي متر از آف فاصله داشته باشد ١٠حداقل ) ب   

  .متر ارتفاع نداشته باشند  ٢/     5
 ۵/٢بيش از . سانتي متر از ديوار و ديگر جعبه ها فاصله داشته باشد ٣٠حداقل . سانتي متر از آف فاصله داشته باشد ١٠حداقل )ج

 .متر ارتفاع نداشته باشند 
 5    بيش از. سانتي متر از ديوار و ديگر جعبه ها فاصله داشته باشد ٣٠حداقل . ه داشته باشدسانتي متر از آف فاصل ٢٠حداقل ) د   
  . متر ارتفاع نداشته باشند 3/    

 
 
  :آدام مورد جزو شاخص ها و معيار هاي آنترل آيفي نمي باشد-6

 عملكرد نادرست ) الف
 زنگ زدگي  شكستگي ، )ب
 مول بوي غير مع ترك خوردگي يا پارگي ،) ج
    تغيير رنگ در بدنه دستگاهها يا قطعات  )د
 
 
  :لوآس باشد....... در انبار هاي با اشياء آم و ظريف حداقل شدت نور بايستي-7

  ۵٠)الف
  ۶٠)ب
  ٨٠)ج
  ١٠٠)د
 
 
ماه و  ٣مدت زمان تهيه (عدد مورد نياز است  ١٠٠نقطه سفارش و مقدار سفارش آالايي آه به طور متوسط در ماه -8

  :به ترتيب عبارتند از)ماه ميباشد ۴سفارش  ٢عدد ،و فاصله زماني بين  ١٠٠حتياطي ذخيره ا
  ۴٠٠،۴٠٠) الف
  ٣٠٠،٣٠٠)ب
  ٢٠٠،٣۵٠)ج
  ٢۵٠،۴٠٠)د
 



RECALL 
 
  :حادثه ناگوار عبارت است از -١

  .حادثه اي آه منجر به مرگ بيمار مي شود.الف
  .حادثه اي آه منجر به مرگ يا آسيب جدي به بيمار مي شود.ب
  .حادثه اي آه منجر به مرگ بيمار ،آاربر وسيله يا ساير افراد مي شود. ج
  .حادثه اي آه منجر به مرگ يا آسيب جدي به بيمار، آاربر وسيله يا ساير افراد مي شود. د

  
  آداميك ازموارد زير جزء حوادث ناگوار قابل گزارش نمي باشد؟ -٢

  ار و عملكرد اعضای بدنصدمات دائمی و برگشت ناپذیر مربوط به ساخت. الف
  HIVمشکلات تهدید کننده سلامت عمومی مانند شيوع . ب
  وجود خرابي قابل تعمير يا اشکال حزئي در عملکرد دستگاه. ج
  اشتباه در برچسب گذاری و یا دستورالعملهای مربوط به وسيله. د
  
  :حوادث ناگوار معمولا به يكي از افراد زير گزارش مي شوند بجز -٣

  وزارت بهداشت . الف
  نماينده قانوني توليد آننده.ب
  بيماران يا مراآز درماني . ج
  توليدآنندگان. د

  
  آدام گزينه در خصوص گزارش پيگيري حادثه ناگوار آامل تر مي باشد؟ -۴

  .الف اين گزارش شامل اطلاعات اوليه و قابل دسترس در مورد حادثه مي باشد
  .ت  آه ارائه مي شود و مربوط به نتايج حاصل از حادثه مي باشد اين گزارش آخرين گزارشي اس. ب 
  .اين گزارش مربوط به روند آنترل و نظارت بر حادثه ناگوار مي باشد. ج
  .اين گزارش شامل اطلاعات تكميلي مربوط به حادثه بوده و متعاقب گزارش اوليه ارائه مي شود. د
  
  :فراخواني يك وسيله پزشكي عبارت است از -۵

  خارج آردن محصول از بازار جهت حل مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد يك وسيله پزشكي توزيع شده در بازار. الف 
  خارج آردن محصول از مراآز پزشكي جهت تعمير ، سرويس يا تنظيم آن. ب
  بازار اصلاحي جهت حل مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد يك وسيله پزشكي توزيع شده در انجام اقدامات. ج
  گزينه  الف و ج. د
  
  آداميك از موارد زير جزء اقدامات اصلاحي نمي باشد؟ -۶

  تعمير يا تنظيم وسيله.الف
  خارج آردن وسيله از بازار.ب
  برچسب گذاري مجدد وسيله. ج
  آگاه ساختن بيمار از مشكل و تحت نظر قرار دادن بيمار. د
  
  ادي صورت مي پذيرد؟فراخواني يك محصول پزشكي معمولا توسط چه افر -٧

  بيماران. الف
  توليدآنندگان.ب
  مراآز درماني. ج
  رسانه هاي عمومي.د
  
  آداميك جزء مراحل فراخواني مي باشد؟ -٨

  طبقه بندي فراخوان. الف 
  اطلاع رساني به وزارت بهداشت . ب
  برنامه ريزي جهت جلوگيري از وقوع مجدد مشكل. ج
  همه موارد. د
 
  ت جدي در چه آلاسي از فراخواني طبقه بندي مي شوند؟موارد منجر به صدما -٩

  I آلاس.الف 
  IIآلاس.ب
  IIIآلاس.ج
  IIIيا  IIآلاس .د
  
  هدف اصلي از انتشار هشدارهاي ايمني چيست؟ -١٠
  بالا رفتن سطح دانش متخصصين.الف
  ايمني بيمار.ب
  پيشگيري از خرابي وسايل پزشكي . ج
  بالا رفتن سطح آگاهي بيماران.د
 



  در اتحاديه اروپا IVDت آزمون آشنايي با ضوابط وسايل پزشكي سوالا
  سري الف

  
  

  است ؟ (in vitro)آدام دايرآتيو اروپايي مربوط به وسايل پزشكي تشخيصي  -١
 EEC/89/33 - ب EEC/93/42 - الف
 EEC/73/23 -د EC/98/79 -ج
  
  جزء آدام دسته قرار ميگيرند؟ IVDرآتيو بكار مي روند، در داي ABOشناساگرهايي آه براي تعيين گروه خوني  -2

 List B - ب List A - الف
 IVDساير وسايل  -د  خود آزمون -ج
  
  را بدون شماره چهاررقمي الصاق مي نمايند؟ CEنشان  IVDآدام گروه از وسايل  -3

 خود آزمون - ب List A - الف
 IVDساير وسايل  -د  وسايل جهت  ارزيابي عملكرد -ج
  
نزديكي ميان يك مقدار اندازه گيري شده با مقدار واقعي را مي سنجيم، با چه مفهومي مواجه هنگامي آه  -4

  هستيم؟
 دقت - ب صحت - الف
 اختصاصي بودن -د  حساسيت -ج
  
  تهيه پرونده فني براي آدام گروه از وسايل لازم است؟  -5

  وسايل خودآزمون - ب List Bو  List A - الف
  واردهمه م -د IVDساير وسايل  -ج
  
  محسوب نمي شود؟ IVDآداميك از موارد ذيل جزء الزامات  عمومي دايرآتيو  -6

رفع يا آاهش خطرات وسيله تا حد امكان و  - الف
 آگاه نمودن آاربر از خطرات موجود

مطابقت عملكرد و پارامترهاي مرتبط وسيله با  - ب
 ادعاي سازنده

عدم وجود هرگونه خطري در وسيله آه بيمار يا  -ج
 آاربر را تهديد آند

عدم  تغيير مشخصات  و آارايي وسيله در طول  -د
 دوره عمر مفيد آن

  
 بخواهد از مسير پيوست خود آزمون  IVDدر صورتي آه  يك توليد آننده وسايل  -7
 III (EC Declaration of Conformity)  براي الصاق نشانCE استفاده آند، چه اقدام مكملي را بايد انجام دهد؟  

 Notified Bodyدرخواست بررسي طراحي به  - ب يك سيستم آيفيت را پياده سازي نمايد  - الف
  ارائه نمايد

را در  VI (EC Verification)روال مندرج در پيوست  -ج
  بكار برد IIIترآيب با پيوست 

 هيچكدام -د

  
  تمديد آنها چگونه است؟ Notified Bodyبعد از اتمام دوره اعتبار گواهينامه هاي صادر شده توسط  -8

 انجام يك مميزي نظارتي - ب تنها با ارائه درخواست - الف
تنها با بررسي مجدد اسناد ارائه شده توسط  -د انجام مميزي مجدد بصورت آامل -ج

 توليدآننده
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  در اتحاديه اروپا IVDسوالات آزمون آشنايي با ضوابط وسايل پزشكي 
  سري ب

  
  قرار نمي گيرد؟ IVDم مورد در دامنه دايرآتيو آدا -١

لوازم جانبي مربوط به وسايل پزشكي  - ب In Vitroوسايل پزشكي تشخيصي  - الف
 In Vitroتشخيصي 

  وسايل آزمايشگاهي تحقيقاتي -د  ظروف نمونه -ج
  
  چگونه است؟ IVDدر دايرآتيو  IVDطبقه بندي  وسايل   -٢

،خود آزمون، جهت ارزيابي   List A, List B-ب I, IIa, IIb ,III - الف
  عملكرد، ساير

 List A, List B, List C -د A, B, C, D -ج
  
  
  ندارند؟ CEنيازي به الصاق نشان  IVDآدام گروه از وسايل  -3

 خود آزمون - ب List A - الف
 IVDساير وسايل  -د  وسايل جهت  ارزيابي عملكرد -ج
  
  ري در ارتباط با آدام مورد زير مي باشند؟دو مفهوم تكرارپذيري و تكثرپذي -4

 دقت - ب صحت - الف
 اختصاصي بودن -د  حساسيت -ج
  
  ها صادر مي شوند معمولا چند سال اعتبار دارند؟ Notified Bodyگواهينامه ها و اسنادي آه ازسوي  -5

 سه سال - ب يكسال - الف
 ده سال -د پنج سال -ج
  
  ت آداميك از اطلاعات زير نيازي نيست در دسترس آاربر قرار گيرد؟با توجه به الزامات طراحي و ساخ -6

 برچسب - ب دستورالعمل سرويس - الف
 شناسايي اجزاء وسيله -د حيطه آاربرد  -ج
  
را براي آسب  IV (Full Quality Assurance System)مسير پيوست   List A در صورتي آه  يك توليد آننده وسايل  -7

  انجام گيرد؟ Notified Body، چه اقدامات مكملي بايد توسط توليدآننده و يا انتخاب آند CEنشان 
 VI  (EC بكار بردن روال مندرج در پيوست  - الف

Verification)  در ترآيب با پيوستIV 
 VII بكار بردن روال مندرج در پيوست  - ب

(Production Quality Assurance)  در ترآيب با
 IVپيوست 

 Notifiedت بررسي طراحي به ارائه درخواس -ج
Body  و بازرسي محصولات توليد شده توسطNB 

  هيچكدام -د

  
  آداميك از استانداردهاي هماهنگ ذيل مربوط به مديريت آيفيت تجهيزات پزشكي است؟ -8

 EN ISO 9001 - ب EN 13612 - الف
 EN ISO 14971 -د EN ISO 13485 -ج
  
  را نشان مي دهد؟ IVDروه از محصولات شكل زير روالهاي ممكن براي آدام گ -9

 List B - ب List A - الف
 IVDساير وسايل  -د IIوسايل خود آزمون غير از پيوست  -ج

 

 



 ضوابط برچسب گذاری وسایل پزشکی
  

  کداميک از دلایل اهميت برچسب گذاری نيست ؟ -١
  ضرورت هشدارهای آگاه کننده)الف 
 راهنمایی های شفاف برای کاربر) ب 
  ارائه اطلاعات جهت شناسایی و استفاده ایمن از وسيله)ج 
  ارتقاء سطح استاندارد ها)د 
 
  
  :طبق تعریف سيستم مدیریت کيفيت در آمریکا قبل از ترخيص یا انبارش کالا  -٢

  .افرادی  برچسب و مدارک همراه را بررسی می کنند ) الف 
 .مستند می گرددتاریخ و امضای افراد بررسی کننده  در پيشينه وسيله )ب
  .در صورت غير استریل بودن نياز به بررسی  ندارد )ج 
 موارد الف و ب صحيح است)د 
 
 
  :بر روی یک وسيله پزشکی که برای یک بيمار خاص به دستور پزشک توليد شده است  -٣

  درج ميگردد      clinical investigation onlyعبارت   )الف 
  ميگردددرج    custom -madeعبارت  ) ب 
  درج ميگردد      single useعبارت    ) ) ج 
  درج ميگردد       lot noعبارت   ) ) د 
 
  
  
  طبق ضوابط برچسب گذاری ایران در برچسب گذاری وسایل پزشکی فعال کداميک از اطلاعات ضروری نيست ؟  -4

  اطلاعاتی جهت تصدیق نصب صحيح وسيله)الف 
  اه جزئياتی از ماهيت و تواتر نگهداري هاي منظم و پيشگيرانهکارکرد صحيح و ايمن آن به همر) ب 
  تاریخ انقضاء)ج 
  زمان تعویض اجزاي مصرفي و آاليبراسيون مورد نياز جهت اطمينان از کارکرد صحيح و ايمن وسيله در طول عمر وسيله) د 
  
 
  :در صورتيکه وسيله بازسازی شده است ، ذکر کدام مورد ضروری نيست  -5

  م شرکت بازسازی کننده نا) الف 
  تاریخ بازسازی ) ب 

  تعداد و نوع قطعات تعویض شده) ج  
  اطلاعاتی که نشان دهد وسيله بازسازی شده است) د 
 
  :ویژگی های عملکرد تحليلی در وسایل آزمایشگاهی تشخيص طبی شامل کداميک از خصوصيات زیرنيست   -6

  حساسيت) الف 
  درجه تشخيص ) ب 
  تفسير نتایج) ج 
  صحت و دقت) د  
 
 

  :نشان دهنده               -7
  کالا با اتيلن اکساید استریل شده)الف 
  کالا با اشعه استریل شده) ب 
  کالا می بایست توسط کاربر استریل شود)ج 
  هيچکدام) د 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  يسوالات آزمون شناسنامه و رتبه بندي شرآتهاي تجهيزات پزشك
  

  
 جهت شناسنامه فعاليت شرآت چه مدارآي لازم است؟ passwordو  user nameجهت دريافت  -١

  )آارت بازرگاني و نامه نمايندگي(يا ) نامه نمايندگي و مهر شرآت) (الف
  )آارت بازرگاني و مهر شرآت(يا ) آگهي تاسيس و مهر شرآت) (ب
  )و آگهي تاسيسآارت بازرگاني (يا ) نامه نمايندگي و آگهي تاسيس)  (ج
 )نامه نمايندگي و مهر شرآت(يا ) تعهدنامه آمپاني و آگهي تاسيس) (د

  
شرآتهاي تجهيزات پزشكي براي وارد شدن به قسمت شناسنامه شرآتها در سـايت اداره آـل مـي بايسـتي بـه       -٢

 آدام بخش از سايت اداره آل مراجعه نمايند؟
  شرآتهاي تجهيزات پزشكي مجاز)  الف
  ان به سيستم يكپارچه مديريت اطلاعات اداره آل تجهيزات پزشكيورود آاربر) ب
  مصوبات آميته تجهيزات پزشكي) ج
  هيچكدام) د
 
در صورتيكه يك آمپاني خارجي داراي نماينده انحصـاري در ايـران باشـد، چنـد شـرآت ديگـر در ايـران مـي تواننـد           -٣

 نمايندگي غيرانحصاري از آن آمپاني اخذ نمايد؟
  شرآت ١) الف
  شرآت ٢) ب
  شرآت ٣) ج
  هيچ شرآت) د

  
چه آساني از شرآت متقاضي شناسنامه شرآتهاي تجهيـزات پزشـكي، حـق تكميـل نمـودن مـدارك و اطلاعـات         -۴

 شناسنامه را دارند؟
  نماينده شرآت) الف
  .آسانيكه در آگهي تاسيس شرآت داراي حق امضاء باشند) ب
  مدير فروش شرآت) ج
  ناظر فني شرآت) د

 
 رآتهاي وارداتي چند معيار لحاظ شده است؟در رتبه بندي ش -۵

  معيار ٢) الف
  معيار ٣) ب
  معيار ۴) ج
 معيار ۵) د
  
 در گروه آزمايشگاهي چه دستگاههايي مشمول رتبه بندي مي باشند؟ -۶

  بلادگز -سل آانتر -اتوآنالايزر) الف
  الايزا -آمي لومينسانس -اتوآنالايزر) ب
  لومينسانس -الايزا -سل آانتر) ج
 بلادگز -گلوآومتر -نالايزراتوآ) د
  
مستندات علمي و فني در بحث خدمات پس از فروش شـامل چـه مـواردي مـي باشـد و هـر آـدام در رتبـه بنـدي           -٧

 شرآتها چه امتيازي را به خود اختصاص مي دهند؟
  امتياز ٢ spare part list -امتياز ٣ operation manual -امتياز service manual ۵) الف
  امتياز ١ user manual -امتياز ۴جزوه آموزشي فارسي  -امتياز ualservice man ۵) ب
  امتياز ٣آاتالوگ  -امتياز ٣ user manual -امتياز service manual ۴) ج
  امتياز ١ spare part list -امتياز ٢ operation manual -امتياز service manual ۴) د
  
 
 آت حداقل چند ماه بايد در شرآت اشتغال داشته باشند؟در خصوص معيار نيروي انساني، پرسنل شاغل در شر -٨

  ماه ٣) الف
  ماه ۶) ب
  ماه ١٢) ج
 هيچكدام) د

 
 
 
 
 
 
 



  :سوالات امتحاني مبحث آيين نامه
  
  ـ آدام مورد از اهداف توليد يك وسيله پزشكي براي انسان نمي باشد؟١

  هاي اخذ شده انساني جهت نيل به اهداف پزشكي فراهم نمودن اطلاعات به آمك روش هاي آزمايشگاهي برروي نمونه) الف
    آنترل و جلوگيري از بارداري) ب
  .آاربرد موادي آه تاثير اصلي آنها بر بدن انسان بر پايه روشهاي دارويي، ايمني شناسي و يا متابوليكي است) ج
  حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات) د
  
  هيزات پزشكي نمي باشد؟ـ آدام مورد از اهداف تشكيل آميته تج٢

  نظارت و بررسي روي موارد خاص) الف
  گزينش آارشناسان تجهيزات پزشكي اداره آل ) ب
  ارائه پيشنهاد و راهكار در خصوص توليد) ج
  فني) مديران(تاييد شرايط ناظرين ) د
  
  :ـ  سطح خطر وسايل پزشكي بايد به گونه اي باشد آه٣

  .باعث انتقال بيماريها نشود) الف
  .وسيله پزشكي آاملاً در جهت تامين بهبودي بيماران عمل آند) ب
  .باعث اخذ مجوز ورود وسيله از طرف اداره آل شود) ج
  .منافع استفاده از وسيله به مراتب بيش از ضررهاي احتمالي آن باشد) د
  
توليد اداره آل تجهيزات ـ  در مورد وسيله پزشكي آه به عنوان نمونه آزمايشگاهي موفق به اخذ تاييديه از اداره ۴

  :پزشكي شده است
  .توليد آننده نمي تواند آن را بفروشد اما حائز مجوز آاربرد عملي آن مي باشد) الف
  .عرضه و فروش آن مجاز است اما صادرات آن ممنوع مي باشد) ب
  .عرضه و صادرات آن به هيچ عنوان مجاز نمي باشد) ج
  موارد الف و ج) د
  
  پزشكي بازسازي شده به آشور ـ  واردات تجهيزات5

  .مطلقاً ممنوع است) الف
  .درصورت تقبل آليه مسئوليتهاي آن توسط شرآت وارد آننده مجاز است) ب
  .د رموارد خاص با تاييد مرآز درماني خريدار مجاز مي باشد) ج
  .در موارد خاص پس از تاييد آميته و موافقت مقام وزارت مجاز است) د
  
  :وني خدمات پس فروشـ  مسئوليتهاي قان6

  .به عهده مراآز درماني و آاربران دستگاهها مي باشد) الف
  .به عهده افراد حقيقي يا حقوقي ثالث داراي قرار داد سرويس با توليد آننده مي باشد) ب
  .مي باشد) و يا نماينده قانوني(خارجي /بر عهده واحد توليد آننده داخلي) ج
  .اري اداره آل مي باشدبه عهده اداره مهندسي و نگهد) د
  
  ـ  همزمان با فراخوان يك نوع وسيله پزشكي، چه مدارآي بايد به اطلاع اداره آل برسد؟7

      علت فراخوان وسيله) الف
  نام مراآز درماني داراي وسيله    ) ب
  برنامه زمانبندي شده جهت اجراي دقيق و آامل فرآيند فراخوان) ج
  همه موارد فوق) د
  
  :ضه محصول پزشكي بدون مجوز اداره آل در نمايشگاههاـ  درصورت عر8

  .به غير از واحد متخلف، آليه اشخاص حقيقي يا حقوقي برگزار آننده هم متعهد به پاسخگويي در اين خصوص مي باشد) الف
  .تنها شرآت عرضه آننده آن محصول به عنوان متخلف  شناسايي مي شود) ب
  .ويي خواهند بودبازرسين اداره آل متعهد به پاسخگ) ج
  .هيچكدام از موارد فوق صحيح نمي باشد) د
  
 
 
 
  
  
  
  
  
  
  
  



  .شامل نمايندگان آدام آشورها مي باشند (GHTF)ـ گروه هماهنگ سازي جهاني ١
  اتحاديه اروپا) الف
  آمريكا و آانادا، ژاپن ـ استراليا) ب
  استراليا ، آمريكا) ج
  ژاپن اتحاديه اروپا آمريكا، آانادا، استراليا و) د
 
مصرف مي آند در فواصل زماني مشخص جهت اندازه گيري ) ضد انعقاد(ـ از بيماري آه داروي آنتي آواگولانت ٢

اطلاعات اين . بعمل مي آيد Protrombin time (PT)پارامترهاي مربوط به عملكرد سيستم انعقادي بدن آزمايش 
  .آزمايش به چند منظور است

  يا پاتولوژيكيبررسي وضعيت فيزيولوژيكي ) الف
  بررسي ناهنجاري هاي مادرزادي) ب
  پايش اقدامات درماني) ج
  تعيين ايمني و سازگاري بافت پيوندي ) د
 
  
  .متفاوت است IVDـ آداميك از ضوابط وسائل پزشكي با ضوابط وسائل پزشكي ٣

  ضوابط ايمني ) الف
  ضوابط عملكرد) ب
  ضوابط برچسب گذاري ) ج
  ضوابط طبقه بندي) د
 
  
  .آداميك از جمله هاي ذيل صحيح است IVDبر طبق اصول طبقه بندي وسايل پزشكي  ـ۴

  .داراي سطح ريسك فردي پايين و ريسك بهداشتي عمومي پايين است Aوسيله آلاس ) الف
  .داراي سطح ريسك فردي متوسط و ريسك بهداشتي عمومي پايين است Bوسيله آلاس ) ب
  .بالا و ريسك بهداشتي عمومي بالا است داراي سطح ريسك فردي Dوسيله آلاس ) ج
  همه موارد) د
  
  .توصيه شود IVDـ پياده سازي يك سيستم آيفيت براي آداميك از وسائل پزشكي ۵

 Aوسائل آلاس ) الف
 Bوسائل آلاس ) ب
 Dو  Cوسائل گروه ) ج
  همه موارد فوق) د
  
  
  
  .در آدام گروه قرارمي گيريد. دارند آه براي تعيين مقدار مارآرهاي قلبي آاربرد IVDـ وسائل پزشكي  6

 A) الف
  B) ب
  C) ج
   D) د
  
 
  نيست؟ IVDـ آداميك از جمله هاي زير مربوط به معيارهاي طبقه بندي وسايل پزشكي 7

  .بكار مي رود بايد بالاترين آلاس خطر اختصاص داده شود IVDدر جائي آه بيش از يك اصل طبقه بندي براي وسيله پزشكي ) الف
  .طه آاربردحي) ب
  )فرد غير حرفه اي يا متخصص(تخصص فني، علمي و پزشكي آاربر هدف ) ج
  )تنها عامل تعيين آننده يا يكي از آنها(اهميت اطلاعات براي تشخيص ) د
  
الزامات  مي دانيم آه سطح الزامات قانوني با افزايش آلاس خطر وسيله افزايش مي يابد آداميك از موارد  زير جزء ـ8

  نيست؟قانوني 
  پياده سازي يك سيستم آيفيت) الف
  مستند سازي شواهد باليني براي اثبات حيطه آاربرد) ب
  آزمايش محصول با استفاده از نيروهاي درون سازماني يا مستقل) ج
  تعيين آلاس خطر وسيله) د
 
 
  
  
 
 
  



  ISO 13485:2003سوالات مبحث سيستم مديريت آيفيت 
 

 الزامات و خواسته مر بوط به محصول نمي باشد؟  ISO 13485آداميك از موارد زير از ديد  -١
a. قيمت 
b. خوسته هاي صريح مشتري 
c. خواسته هاي تلويحي مشتري 
d. مرتبط با محصول الزامات قانوني 
 

 آداميك از موارد زير از وظايف نماينده مديريت نمي باشد؟ -٢
a. گزارش دهي در مورد عملكرد سيستم مديريت به مديريت رده بالا 
b. ز ايجاد و اجرا شدن فرآيندهاي مورد نيازحصول اطمينان ا 
c. ارتباط با طرفهاي بيروني در موضوعات سيستم مديريت آيفيت 
d. آنترل آيفيت محصول نهايي قبل از ترخيص 


