03　用語及び定義理解度テスト
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第1部　記述問題
下記の（）に当てはまる語を埋めよ。また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけるか、あてはまる英数字を（）の中に入れること。
【問題】
	1 ISO13485：2016において以下の説明文と対応する定義を選択肢から選ぶこと。
ただし、使わない選択肢も混ざっている。
1. ある国または法的規制の下で製造業者の業務に関して規定された業務を製造業者から文書で委任を受けた、その国または法的管轄に設置されたあらゆる自然人または法人（　　　）
2. 出荷書類を除く、医療機器の識別子、技術情報、使用目的および適正使用に関わるラベル、取扱説明書又はそれ以外の情報（　　　）
3. 医療機器の設計および/または製造が自分自身によるか、他の人による行為かに関わらず、その名の下に、使用に供するために医療機器を作ることを意図し、医療機器の設計および/または製造に責任を持つ自然人または法人（　　　）
4. 上市後の段階で、医療機器から得られた経験を収集し分析する体系的なプロセス（　　　）
5. 組織の品質マネジメントシステムの外のパーティによって提供される製品（　　　）
6. リスクの分析、評価、コントロールおよび監視に対して、管理方針、手順および実施を体系的に適用すること（　　　）
7. 医療機器の寿命全ての段階であって、最初の構想から最後の使用停止および廃棄までの段階（　　　）
8. 体外診断用医療機器を、その意図する用途を達成する能力を確立または検証するためにデータを分析し評価すること（　　　）

選択肢：a)リスクマネジメント　b)指定代理人　c) 臨床評価　d)ライフサイクル e)輸入業者 
f）ラベリングg)製造業者 h)医療機器 i)性能評価 j)市販後監視 k)購買製品 
l)ディストリビュータ

	2 （　　　　　　　）とは
文書・電子媒体・口頭の連絡であって、機器の識別・品質・耐久性・信頼性・安全性・有効性または性能に、機器が流通にリリースされた後で容認できない点がある旨のコミュニケーションをいう。

	3 （　DHF　/  DHR　/  DMR ）とは、
完成機器の設計の履歴を記述する記録を編集したものをいう。
（　DHF　/  DHR　/  DMR ）とは、
完成機器の製造の履歴を含む記録を編集したものをいう。
（　DHF　/  DHR　/  DMR ）とは、
完成機器に対する手順および仕様を含む記録を編集したものをいう。

	4 DHFは、ISO 13485:2016では（　　　　　　　　　　）と呼ばれている。

	5 DMRは、ISO 13485:2016では（　　　　　　　　　　）と呼ばれている。
本邦では（　　　　　　　　　　　　）という。

	6 DHRは（　　　　記録）のこと。

	7 （　製造業者　/　販売業者　/　製造販売業者　/　再生製造業者　）とは、
完成機器を設計・製造・製作・組立または処理する者をいう。以下を含むが、これらの者に限定しない。すなわち契約滅菌、据付け、再ラベリング、再生製造、再梱包、または仕様書作成の機能を果たす者、およびこれらの機能を果たす外国組織の一次流通業者などを含む。

	8 （　　　　　　）とは、
安全性および性能を含む使用目的適合性を満たす、機能の能力に関する特徴および特性の全体をいう。

	9 （品質　　　　　　）とは、執行責任を有する供給側の経営者によって確立された品質に関する組織の全般的な意図および指示をいう。

	10 （品質　　　　　　）とは、品質管理を実施するための組織構造、責任、手順、プロセスおよび経営資源をいう。

	11 規定要求事項を満たしていないことを（　　　　　　）という。

	12 （　　　　　　　　　）とは、
明確な記号、例えば文字・数字または両者の明確な組み合わせであって、それによって製造・包装・ラベリングおよび流通の完全な履歴が、完成機器のユニット、ロットまたはバッジについて判定できるものをいう。

	13 設計への（　　　　　　　　　　）とは、
機器の物理的および性能上の要求事項であって、機器設計の基礎として使用するものをいう。
設計からの（※　　　　　　　　　　）とは、
各設計段階における、および総合設計活動の終了時における、設計活動の結果をいう。完成した設計からのアウトプットは機器原簿の基礎である。総合的な完成した設計からの（※）は、当該機器その包装およびラベリング、および機器原簿から構成される。

（※）には同じ言葉が入る。

	14 UDIとは、機器の流通や仕様をとおして適切に機器を識別する識別子のことをいう。UDIは以下のものからなる：
（　　　　）の識別子―UDIの義務かつ定められた部分であり、機器の特定のバージョンまたはモデルおよび当該機器のラベラーを特定するもの
（　　　　）識別子―UDIの条件付きの、可変の部分であり、機器のラベルに含められた場合に以下のうちの1つ以上を特定するもの
i. 機器が製造されたロットまたはバッチ
ii. 特定の機器の（　　　　　　　　　　　）
iii. 特定の機器の有効期限
iv. 特定の機器が製造された（　　　　）
v. 機器として規制を受けるHCT/Pについては、1271.290（c）で要求される個別の識別コード

	15 バリデーション（Validation）を日本語で（※　　　）、
ベリフィケーション(Verification)を日本語で（　　　　）という。
バリデーションにはあらかじめ決められた仕様を満たす結果または製品を、工程が一貫して製造することを、客観的証拠によって確立することをいう（　　　の（※））と、機器仕様が使用者のニーズおよび意図された用途に適合することを客観的証拠によって確立する（　　　の（※））の二種類ある。

（※）には同じ言葉が入る。

選択肢：　a)設計　b)製造  c)生産  d)品質  e)工程  f)妥当性確認  g)検証  h)製品　i)設計審査

	16 製品は（　　　　　　　　　）の結果である。
製品には以下の4種の包括的なカテゴリーがある。
（　　　　　　　　）、ソフトウェア、（　　　　　　　　　）、加工した材料
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第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	「定義し、（紙または電子媒体で）文書化し、かつ実施する」と定義されている言葉は次のうちどれでしょう？
識別する
確立する
維持する
記録する
	

	2
	米国において小売販売される商品を識別するために使用される製造識別子は次のうちどれでしょう？
1. EAN
UPC
JAN
ISBN
	

	3
	DHFは何の略でしょう？
A) Device History File
B) Design History Form
C) Design Hierarchy File
D) Design History Folder
E) Design History File
	

	4
	DMRは何の略でしょう？
A) Design Master Record
B) Device Master Report
C) Device Master Record
D) Device Manufacturing Record
E) Device Matrix Record
	

	5
	DHRは何の略でしょう？
A) Design History Record
B) Device History Record
C) Device Hierarchy Record
D) Device History Report
	

	6
	UDI（機器固有識別子）は何の略でしょう？
1. Unique Device Identifier
1. Unique Design Identifier
1. United Device Identification
1. Unique Device Identification
	

	7
	品質システム活動およびそのような活動の結果が両方とも品質システム手順に適合するかどうか、これらの手順が有効に実施されていること、およびこれらの手順が品質システム目標達成のために適切なものであることを判定するための審査は次のうちどれでしょう？
A) ISO13485認定監査
B) 内部監査
C) 供給者監査
D) 品質監査
	

	8
	不適合製品に対し規定されたDMR要求事項を満たすようにするために、それが流通するためにリリースされる前に取る処置は次のうちどれでしょう？
1. 特別採用
F) 修正
G) 廃棄
H) 手直し
	

	9
	製造業者に代わって、最終使用者に医療機器を利用できるようにするサプライチェーン内の自然人または法人は次のうちどれでしょう？
1. ディストリビュータ
1. 指定代理人
1. 輸入業者
1. 製造販売業者
	

	10
	市販前要求事項および有害事象報告や是正処置の通知のような市販後要求事項の両方に適合させるといった製造業者の責任が記載されている文書は次の内どれでしょう？
1. GVP省令
1. GHTF指針
1. GQP省令
1. GMP
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