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姓名：                                                 分数：
一、选择题(每题5分，共12题，共60分)
1. 三类医疗器械生产质量管理规范检查工作由(  B)  承担。
A. 省、自治区、直辖市食品药品监督管理局
B. 国家食品药品监督管理局
C. 企业自己
2. 医疗器械生产企业应当建立与生产相适应的管理机构，并有组织机构图，明确各部门的职责和权限，明 确质量管理职能。生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。此条款出自(  A   )。
A.  医疗器械生产质量管理规范
B. 医疗器械经营质量管理规范
C. 医疗器械使用质量管理规范
3. 医疗器械生产企业应当制定生产计划，并按照计划组织生产，确保产品的质量稳定。下列哪项不属于生
产计划的内容? (  A  )。
A. 生产工艺流程
B. 原材料采购
C. 产品销售计划
4. 医疗器械生产企业应当建立质量档案，记录医疗器械的设计开发、生产、销售和服务的全过程，保证产 品质量可追溯。质量档案应当至少包括以下内容：(ABC)。
A. 原材料的进货证明和检验报告
B.  生产工艺流程和检验记录
C. 产品的销售记录和用户反馈
5. 医疗器械生产企业应当对生产过程中的不合格品进行控制，及时进行处理并记录。不合格品的处理方式 包括 (  ABC)。
A. 返工或报废
B. 转移给其他单位进行处理
C. 继续使用，但需加强检验
6. 医疗器械生产企业应当建立质量管理体系，并按照体系要求进行生产、销售和服务。质量管理体系要求
包括(  ABC  )。
A. 质量手册
B. 质量程序
C. 技术文件
7.医疗器械生产企业应当建立与生产相适应的管理机构，并有组织机构图，明确各部门的职责和权限，明确 质量管理职能。生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。此条款出自哪个章节? (A    )
A. 机构与人员
B. 生产管理
C. 质量控制
8. 医疗器械生产企业应当对产品进行检验，检验的内容包括产品的 (ABC)。

A. 外观质量
B.功能性能
C. 安全性能
9.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(  ABCD)
A、污染防护     B、静电防护     C、粉尘防护、腐蚀防护      D、 运输防护
10.记录的保存期限 (ABD    )
A、 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。 B、或者符合相关法规要求，并可追溯。
C、3 年
D、5年
11.企业应当将风险管理贯穿于 (ABCD       ) 等全过程，所采取的措施应当与产品存在的风险相适应。
A、设计开发
B、生产
C、销售
D、售后服务
12.企业应当对不合格品进行( D   ) 根据评审结果，对不合格品采取相应的处置措施。
A、标识
B、记录
C、 隔离
D、评审
二、判断题(每空4分，总分40分)
1.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。(√  )
2.企业应当配备与所生产产品和规模相匹配的生产设备、工艺装备等，并确保有效运行。(  √  )
3.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。 (  √  )
4.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。(  √  )
5.企业应当建立文件控制程序，系统地设计、制定、审核、批准和发放质量管理体系文件。(  √  ) 6.企业应当建立设计控制程序并形成文件，对医疗器械的设计和开发过程实施策划和控制。(  √)
7.设计和开发输出应当满足输入要求，包括采购、生产和服务所需的相关信息、产品技术要求等。设计和 开发输出应当得到批准，保持相关记录。(  √  )
8.企业应当与主要原材料供应商签订质量协议，明确双方所承担的质量责任。(  √  )
9.业应当对采购物品进行检验或者验证，确保满足生产要求。(  √  )
10.企业应当根据生产工艺特点对环境进行监测，并保存记录。(  √  )


[image: 2]
image1.png
MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




