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医疗器械生产质量管理规范培训考题





姓名：



考核时间：

部门：





分数：


一、填空题：1 分×30=30 分


1、医疗器械生产质量管理规除总则、附则外，还有


、


、


、

、


、

、


、

、


、

、


等 11 个章节。


2、规范要求企业应当将
务等全过程，所采取相适应的措施。

3、本规范相关法律包括：




4、本规范对企业设计开发的要求是：
器械的设计和开发过程


贯穿于设计开发、生产、销售和售后服



、

。

，对医疗
。


5、企业应当在包括设计和开发在内的产品实现全过程中，制定
求并形成文件，保持相关记录。


要


6、企业应当对设计和开发进行
要求。


，以确保设计和开发输出满足输入的


7、企业应当编制
程。


、


等，明确关键工序和特殊过


8、销售记录至少包括医疗器械的名称、


、型号、数量、


、

、销售日期、

、

、

等内

容。


9、不合格品可以返工的，企业应当编制


文件。返工控制文件包

括：

、

和

等内容。


二、选择题：4 分×5=20 分


1、管理者代表的职责包括：（


）
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A、负责建立、实施并保持质量管理体系，
B、报告质量管理体系的运行情况和改进需求，
C、提高员工满足法规、规章和顾客要求的意识。
D、负责员工福利的协调；
E、负责员工绩效的整体管理；

2、规范对采购的要求包括：包括：

A、采购时应当明确采购信息，清晰表述采购要求，采购物品类别、验收准则、
规格型号、规程、图样等内容。
B、应当建立采购记录，包括采购合同、原材料清单、供应商资质证明文件、质
量标准、检验报告及验收标准等。
C、采购记录应当满足可追溯要求。
D、采购的物品应低价保质。
E、必要时建立供应商档案。

3、检验仪器和设备的管理使用应当符合以下要求：
A、定期对检验仪器和设备进行校准或者检定，并予以标识；
B、规定检验仪器和设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求，防止检验结果失
准；
C、发现检验仪器和设备不符合要求时，应当对以往检验结果进行评价，并保存
验证记录；
D、对用于检验的计算机软件，应当确认。
E、检验设备，必须专人负责。

4、企业应当建立产品防护程序，规定产品及其组成部分的防护要求，包括：

A、污染防护、静电防护、粉尘防护、腐蚀防护、运输防护等要求。
B、防护应当包括标识、搬运、包装、贮存和保护等。
C、防护操作人员安全；
D、防护场地不被破坏；
E、防护设备不被外力破坏；

5、仓储区应当：

A、能够满足原材料、包装材料、中间品、产品等的贮存条件和要求，
B、按照待验、合格、不合格、退货或者召回等情形进行分区存放，
C、便于检查和监控。
D、便于操作管理。
E、便于领导查看，现场检查。

三、判断题：10 分×2=20 分


1、 一人兼任生产管理部门和质量管理部门负责人，节约人力成本。（
2、 企业负责人可设多名管理者代表，以提高质量体系的管理效率。（
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）
）







3、 质量负责人应熟悉医疗器械相关法律法规，技术、生产无要求。（








）

4、 企业应当对健康进行管理，并建立健康档案。（

）

5、 厂房与设施应当符合生产要求，生产、行政和辅助区的总体布局应当合理，

不得互相妨碍。 （

）

6、 企业应当配备与产品生产规模、品种、检验要求相适应的检验场所和设施。

（

）

7、 生产区应当有足够的空间，并与其产品生产规模、品种相适应。（

）

8、 企业应当配备与产品检验要求相适应的检验仪器和设备，主要检验仪器和设

备应当具有明确的操作规程。（

）

9、 企业应当配备适当的计量器具。计量器具的量程和精度应当满足使用要求，

标明其校准有效期，并保存相应记录。（

）

10、 记录的保存期限应当至少相当于企业所规定的医疗器械的寿命期，但从放

行产品的日期起不少于 2 年，或者符合相关法规要求，并可追溯。（

）


四、名词解释：2.5 分×4=10 分

1、 验证：

2、 确认：

3、 关键工序：

4、 特殊过程：



五、简答题：10×2=20

1、 企业负责人是医疗器械产品质量的主要责任人，应当履行的职责。










2、每批（台）产品均应当有生产记录，并满足可追溯的要求，生产记录包括的
基本内容是什么。
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