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Instructions: 

1. Attempt all questions. 

2. Make Suitable assumptions wherever necessary. 

3. Figures to the right indicate full marks. 

4. Use of simple calculators and non-programmable scientific calculators are 

permitted. 

5. English version is authentic. 

   Marks 

Q.1  (a)  Define FDA 03  

  (અ)  FDA વ્યાખ્યાયયત કરો ૦૩  

  (b)  Define CDSCO 04  

  (બ)  CDSCO ને વ્યાખ્યાયયત કરો ૦૪  

  (c)  Enumerate Regulatory requirements for different device classes 07  

  (ક)  યિયિધ ઉપકરણ િર્ગો માટે યનયમનકારી આિશ્યકતાઓની યાદી કરો. ૦૭  

  
 

OR 
 

  (c)  Describe the brief concept of medical device safety and risk management 07  

  (ક)  તબીબી ઉપકરણ સલામતી અને જોખમ વ્યિસ્થાપનના સકં્ષિપ્ત ખ્યાલન  ં
િણણન કરો.  

૦૭  

 

 

Q.2  

 

 

(a)  

 

Explain Phases in life span of medical device. 

 

 

03  

  (અ)  તબીબી ઉપકરણના જીિનકાળના તબક્કાઓ સમજાિો. ૦૩  

  (b)  Describe Critical elements for regulatory attention 04  

  (બ)  રેગ્ય લેટરી દેખરેખ  માટેના મહત્િપણૂણ તત્િોન  ંિણણન કરો. ૦૪  

  (c)  Explain the identification of standards (ISO,ANSI) 07  

  (ક)  ધોરણોની ઓળખ સમજાિો (ISO, ANSI) ૦૭  

  
 

OR 
 

  (a)  Define GHTF 

 

03  

  (અ)  GHTF વ્યાખ્યાયયત કરો ૦૩  



  (b)  Define standards: 04  

  (બ)  ધોરણો વ્યાખ્યાયયત કરો ૦૪  

  (c)  Enlist typical process for Standard development 07  

  (ક)  ધોરણો યિકાસ માટે લાિક્ષણક પ્રક્રિયાની યાદી બનાિો ૦૭  

 

 

Q.3  

 

 

(a)  

 

Define   BIS in brief.  

 

 

03  

  (અ)  BIS ને સકં્ષિપ્તમા ંવ્યાખ્યાયયત કરો ૦૩  

  (b)  Explain Harmonized standards 04  

  (બ)  સિંાક્રદત  ધોરણો સમજાિો ૦૪  

  (c)  Classify medical devices based upon risk in EU 07  

  (ક)  EU મા ંજોખમના આધારે તબીબી ઉપકરણોન  ંિર્ગીકરણ કરો ૦૭  

  
 

OR 
 

  (a)  Write a full form of CEN, CENELEC and ETSI  03  

  (અ)  CERN, CENELEC, ETSI ના પણૂણ સ્િરૂપ લખો. ૦૩  

  (b)  Enumerate process to obtain CE mark 04  

  (બ)  CE માકણ  મેળિિા માટેની પ્રક્રિયાની ર્ગણતરી કરો ૦૪  

  (c)  Apply the principle of pre market and post market scenario of CE marked 

medical device and explain in brief. 

07  

  (ક)  CE ક્ષિહ્નિત તબીબી ઉપકરણના પિૂણ-બજાર અને બજાર પછીના દૃશ્યના 
યસદ્ાતંને લાગ  કરો અને સકં્ષિપ્તમા ંસમજાિો. 

૦૭  

 

 

Q.4  

 

 

(a)  

 

Define  Quality System Regulation (QSR) 

 

 

03  

  (અ)  ગ ણિત્તા પ્રણાલી યનયમન (QSR) વ્યાખ્યાયયત કરો  ૦૩  

  (b)  Describe product registration process in India  04  

  (બ)  ભારતમા ંઉત્પાદન નોંધણી પ્રક્રિયાન  ંિણણન કરો. ૦૪  

  (c)  apply the regulation guidelines of India and explain labeling  requirements 

in India  for medical devices.  

07  

  (ક)  ભારતમા ં તબીબી યનયમન માર્ગણદયશિકા લાગ  કરો અને તબીબી ઉપકરણો માટે 

ભારતમા ંલેબક્ષલિંર્ગ આિશ્યકતાઓ સમજાિો. 
૦૭  

  
 

OR 
 

  (a)  Describe role of distributors in India  03  

  (અ)  ભારતમા ંયિતરકોની ભયૂમકાન  ંિણણન કરો ૦૩  

  (b)  Describe product registration process in USA 04  



  (બ)  ય એસએમા ંઉત્પાદન નોંધણી પ્રક્રિયાન  ંિણણન કરો. ૦૪  

  (c)  Write  the upcoming medical regulations in India in brief.  07  

  (ક)  ભારતમા ંઆર્ગામી તબીબી યનયમો સકં્ષિપ્તમા ંલખો ૦૭  

 

 

Q.5  

 

 

(a)  

 

Explain the Voluntary  standards 

 

 

03  

  (અ)  સ્િૈચ્છછક ધોરણો સમજાિો ૦૩  

  (b)  Give classification of Medical device a per CDSCO 04  

  (બ)  CDSCO મ જબ તબીબી ઉપકરણન  ંિર્ગીકરણ આપો. ૦૪  

  (c)  Describe regulatory tools and general requirements of five members of 

GHTF 

07  

  (ક)  GHTF ના પાિં સભ્યોના યનયમનકારી સાધનો અને સામાન્ય જરૂક્રરયાતોન  ં
િણણન કરો. 

૦૭  

  
 

OR 
 

  (a)  Explain the Current trends in use of standards in medical device 

regulations 

 

03  

  (અ)  તબીબી ઉપકરણ યનયમોમા ંધોરણોના ઉપયોર્ગના િતણમાન િલણો સમજાિો. ૦૩  

  (b)  write a short note on CE mark 04  

  (બ)  CE માકણ  પર ટૂંકી નોંધ લખો. ૦૪  

  (c)  write a note on  medical device regulation  07  

  (ક)  તબીબી ઉપકરણ યનયમન પર ટૂંકી નોંધ લખો  ૦૭  

*** 


