GENEL TIBBi URUN ve TIBBi CiIHAZ BiLGiSi - SAG304U

1. Ameliyat kiyafetlerinin giyilmesinin zorunlu oldugu temiz (sari) alan asagidakilerden hangisidir?
Orta bolge

2. Bir Grindn belirli bir formdl ile belirli bir farmasoétik form ve dozda, kabul edilen rin bilgilerine
uygun olarak Uretilip pazara sunulabilecegini gosteren belgeye ne ad verilir?

Ruhsat

3. Cerrahi midahaleile biitlinliyle insan*Viicuduna;, gdozyUzeyine veya deri ylzeyine yerlestirilen ve
yerlestirme isleminden sonra yerinde kalan cihazlara ne,ad verilir?

implant

4. Cansiz maddeler veya vyiizeyler tGizerinde bulunan mikroorganizmalarin (bakteri'sporlari harig) yok
edilmesi veya Uremelerinin durdurulmasi islemine ne ad verilir?

dezenfeksiyon

5. Bir karisim icindeki spesifik bir maddenin ¢ozinirlik farki, santrifijleme vb. ydontemlerle diger
bilesenlerden ayrilmasi islemine ne ad verilir?

Ekstraksiyon

6.

|. Testere

Il. Makas

[Il. Bisturi ucu

IV. Pens

Yukaridakilerden hangisi/hangileri doku kesici tibbi cihazlar arasinda yer alir?
Ilve lll

7. Asagidakilerden hangisi hastane enfeksiyonlarin dan kaynaklanan mortalitelerini(genel poptilasyon
icinde belli'bir hastaliga bagh 6lim sayisi veya.orani) en bilinen nedenlerinden hiridir?

Sepsis
8. Tibbi cihazlara verilen Avrupa uygunluksisareti asagidakilerden hangisidir?
CE

9. ilag imalatinda kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrollere tabi
maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi tibbi tani cihazlari, kozmetik Griinler, homeopatik tibbi Girtinler,
geleneksel bitkisel tibbi Grlinler ve 6zel amagli diyet gidalar hakkinda diizenlemeler yapmakla
yukimli Saghk Bakanlhgina bagli kurum asagidakilerden hangisidir?

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



10. Acil servislerde herhangi bir nedenle solunum ve kardiyak arrest olan ya da olma ihtimali yiksek
olan hastalarin ilk muayene ve tedavisinin yapildigi alan asagidakilerden hangisidir?

ResUsitasyon odasi

11. Turkiye'de tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek kuruluslarin degerlendirilmesi, onaylanmasi,
atanmasi ve izlenmesinden sorumlu yetkili kurulus asagidakilerden hangisidir?

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

12. Asagidakilerden hangisi viicuda yerlestirilebilir tibbi cihaz liretiminde kullanilan metal
materyallerden biri degildir?

Bakir alasimlari

13. Viicuda enjekte edilen kiicik miktarlarda zayiflatilmis enfeksiyoziajanlarin viicuttaki immiin
sistemi uyararak bagisiklik kazandirmasi ve immn sistemin bu enfeksiy6z ajanlara karsi savunmaya
gecmesinin saglanmasi islemine ne ad verilir?

Asilama

14. Ozel bir grup icinde ve belirlenmis bir zaman diliminde belli bir hastaliga yakalanan ve tan konulan
hastalarin sayisi veya orani igin terim asagidakilerden hangisidir?

Morbidite

15. Asagidakilerden hangisi Orta Diizey Bireysel Risk ve / veya Dislk Halk Saghgi Riski grubuna giren
tibbi tani cihazlari icin verilebilecek birornektir.

Gebelik testi

16. Asagidakilerden hangisi ameliyathanelerde bulunmasi gereken zorunlu cihazlar arasinda yer
almaz?

Liyofilizator

17.Solunum sirasinda elusan karbondioksit kismi basincinin hava yolundan sayisal olarak 6lglilmesi
icin kullanilan tibbi cihaz asagidakilerden hangisidir2

Kapnografi cihazi

18. Ameliyathanelerde tibbi rontgen gérintilerini izlemek icin kullantlan cihaz asagidakilerden
hangisidir?

Defibrilator

19. Tim organizma gruplari arasindaki evrimsel iliskinin ata- soy iliskileri seklinde ortaya ¢ikarilmasi
¢alismalarini yapan bilim dal asagidakilerden hangisidir?

Filogenetik

20. Cerrahi islem sirasinda yaranin kapatilmasi igin kullanilan, igne ve iplikten olusan tibbi cihaz
asagidakilerden hangisidir?

Situr



21. Acil serviste akut zehirlenme tedavisinde kullanilan aktif kémir hangi tibbi Griin grubuna girer?
Absorbanlar

22. Manyetik Rezonans (MR) ile ilgili asagidaki ifadelerden hangisi dogrudur?

U¢ boyutlu ayrintili anatomik gériintiiler lireten, invaziv olmayan bir ydntemdir

23. Farmakopede bulunan formiile gére eczaci tarafindan hazirlanan ve eczanede stoklarda hazir
bulundurulan ilaglara ne ad verilir?

Ofisinal

24. Uygulamasinda gesitli radyoizotoplarin glikoz molekiiltiile birlestiriimesi sonucu elde edilen
radyofarmasotik maddenin hastaya verilerek cesitlitimarlerin ve bu timdrlerin metastazlarinin
gorintiulenmesinde kullanilan gorintileme cesidi-asagidakilerden hangisidir?

PET

25. Asagidaki tibbiscihazlardan hangisi I. seviye acil servislerde bulundurulmasi gereken tibbi cihaz ve
donanim arasinda'yer almaz?

Kan/sivi pompalari

26. GOz ici lens, intrastromal korneal halka segmenti, timpanostomi tlipl gibi implantlar hangi sinif
implantlardandir?

Duyusal ve norolojik implantlar

27.

. Kalite isaretidir.

Il. AB Uyesi Ulkeler arasinda Uriinlerin serbestce dolasimini saglayan isarettir
lll..in vitro tani tibbi'cihazlari, CE isareti tasimasi gerekli Giriinler arasinda yer alir
IV. Uriiniin ilgili teknik diizenlemesine uygun oldugunu gdsteren isarettir.

CE isareti ile ilgili yukaridaki ifadelerden hangisi/hangileri dogrudur?

L, 11, 1l ve IV

28.

I. Kimyasal stabilite

II. Mikrobiyolojik stabilite

lI. Toksikolojik stabilite

IV. Saglik zinciri

V. Advers reaksiyon

Yukaridakilerden hangileri tibbi Grinler icin s6z konusu olan stabilite tirlerindendir?

11 ve 11



29.

I. Cozelti

[Il. inflzyon

[ll. Emlsiyon

IV. Stspansiyon

Yukaridaki enjeksiyonluk dozaj sekillerinden-hangileri kiigiik-hacimlidir?

1L ve IV

30. Advers etkilerin ve beseri tibbi trtinlere bagl diger olasi sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi,
tanimlanmasi ve dnlenmesiile ilgili-bilimsel ¢alismalara ne ad verilir?

Farmakovijilans
31.1lag etkin maddelerine ait asagidaki bilgilerden hangisi farmakopelerde yer almaz?
Fiyat bilgileri

32. islem alaninda biriken kan ile solunum yollarinda biriken sekresyonlari belirli bir debide vakum
olusturarak ortamdan hizla uzaklastiran, goriintrliglnt artiran, temizleyen ve solunum islevinin
devamlihigini saglayan yasam destek cihazi asagidakilerden hangisidir?

Cerrahi aspirator

33. Yabanci madde etkisiile kirlenme veya safligini kaybetme, mikroorganizmalar ile enfekte olma ve
bulasmaya ------ denir

Yukaridaki ciimlede bos birakilan yeri asagidakilerden hangisi dogru sekilde tamamlar?
Kontaminasyon

34. Asagidakilerden hangisi bltiin ameliyathanelerde bulunmasi zorunlu tibbi cihazlar arasinda yer
alr?

Anestezi cihazi

35. Ameliyathane ortaminda cerrahi ve tibbi:malzemen in sterilizasyonu iginikullanilan cihaz
asagidakilerden hangisidir?

Otaklav

36. Hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya birfizyolojik fonksiyonu
dizeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla;insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli
etkin madde veya maddeler kombinasyonuna ne ad verilir?

Beseri tibbi Grlin



37. Erisimi kolay ve ucuz olmasinin yani sira, steroit olmayan antienflamatuvar ilaglara gore daha az
yan etkisi olan ve acil servislerde siklikla kullanilan agri kesici ve ates dislirlicli ilag asagidakilerden
hangisidir?

Parasetamol

38.

I. Tanimlayici bilgiler

II. Siniflandirma bilgileri

lI. Oriin belgeleri

IV. Vijilans bilgileri

V. Saklama kosulu bilgisi

Yukaridakilerden'hangileri tibbi cihaz kayit islemlerinde yer alan bilgilerdendin?
LI, 11 ve IV

39. - ilac etkin ve yardimci maddelerinin fiziksel ve kimyasal 6zelliklerini, tanima reaksiyonlarini,
kalitatif ve kantitatif analizlerini, saflik kontrol yontemlerini, saklama kosullarini vb. igeren, bilim
otoritelerince hazirlanan resmf kitaplardir.

Yukaridaki ciimlede bos birakilan yeri asagidakilerden hangisi dogru sekilde tamamlar?
Farmakope

40. Eser miktarda radyoaktif birmaddenin kan, agiz veya nefes yoluyla viicuda verilmesinin ardindan
0zel bir kamera yardimiylailgili doku ya da organin goruntilenmesi yénteminene ad verilir?

Sintigrafi

41. Asagidakilerden hangisi biyomedikal cihazlarda kullanilan polimerlerin bozunma
mekanizmalarindan biri degildir?

Polietilen

42. Asagidakilerdenthangisi kisisellestirilmis tibbi tani cihazlarindan biridir?

Tansiyon olger

43. Asagidaki goriintileme.cihazlarindan hangisi X isinlarini kullanir?

Bilgisayarli tomografi

44. Acil servislerde kullanilan antikoagtilan ajanlarin en 6nemli yan etkisi asagidakilerden hangisidir?

Kanama



45, ------ klinik arastirma amach cihazlar hari¢ olmak tizere, yeni veya tamamen yenilenmis bir cihazin
imalat stireci tamamlandiktan sonra ilk defa dagitim ve/veya kullanim amaciyla, bedelli veya bedelsiz
olarak piyasada yer almasi igin gerceklestirilen calismadir.

Yukaridaki ciimlede bos birakilan yeri asagidakilerden hangisi dogru sekilde tamamlar?
Piyasa arzi

46. Asagidakilerden hangisi risk durumlarina gére “Sinif 1” Tibbi cihazlar icerisinde yer alir?
Steril cihazlar

47. Tableti olusturan tozu birarada tutmak ve ufalanmayi.6nlemek, etkin' maddenin tadini gizlemek ve
dis ortamlardan koruyarak bozunmayi geciktirmek amaciyla, ilag¢ salim hizini ve siiresini kontrol
etmeyi hedefleyen kat dozaj sekli asagidakilerden hangisidir?

Film kapl tablet
48. Acil servis hizmetleri birhastanede bir giin icinde kag saat verilmektedir?
24

49. Yiksek frekansive yiksek enerjide elektrik akiminin hastanin viicudundan hekimin kontroliinde
kesme, koagllasyon gibi cerrahi islemlerin gerceklestiriimesinde kullanilan tibbi cihaz asagidakilerden
hangisidir?

Elektrokoter

50. Siispansiyon halindekihiicre veya partikillerin bir lazer kaynagioniinden.gecerken verdikleri
sinyallerin okunmasi ile canliliklari, enzim etkinlikleri, immunofenotipleri, imembran potansiyelleri ve
DNA'icerikleri’hakkinda bilgi edilen yontem asagidakilerden‘hangisidir?

Akis Sitometrisi
51. Asagidakilerden hangisi rekonstriktif eklem replasmanlari sinifi ortopedik implantlara 6rnektir?
Kalga protezi implantlari

52. Birilacin tedavi edici etiklerinin, ilacin, hastalarin sagligi ya da halk sagligi agisindan olusturdugu
tim kalite, glivenlikve etkinlik riskleri ile birlikte degerlendirilmesi islemine ne adverilir?

Yarar / risk dengesi

53. Ameliyat ortaminda cerrahi ve tibbi malzemenin sterilizasyonu igin kullanilan cihaz
asagidakilerden hangisidir?

Otoklav



