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考试时间40分钟

       考试时间：           姓名：          部门：         分数：
一、单选题
1. 按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，厂房与设施应当根据所生产产品的（  ）要求合理设计、布局和使用。
    A、特性        B、工艺流程       C、相应的洁净级别      D、以上都是
2.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当对供应商进行审核评价，必要时，应当进行（  ）审核。
    A、资质      B、现场     C、委托第三方     D、内部
3.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当对生产的（）进行确认。
    A、全部生产过程      B、关键工序      C、特殊过程      D、检验过程
4.医疗器械生产质量管理规范要求，生产设备应当有明显的（ ）标识，防止非预期使用。
    A、设备       B、使用       C、资产管理       D、状态
5.医疗器械生产质量管理规范要求，企业负责人应当确定一名（  ），负责建立、实施并保持质量管理体系，报告质量管理体系的运行情况和改进需求，提高员工满足法规、规章和顾客要求的意识。
    A、总经理      B、管理者代表      C、质量负责人      D、生产负责人
6.按照医疗器械生产质量管理规范规定，（  ）应当指定相关部门负责接收、调查、评价和处理顾客投诉，并保持相关记录。
    A、生产企业     B、经营企业     C、使用单位     D、以上都不需要
7.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，生产企业在进行设计和开发策划时，应当确定设计和开发的阶段及对各阶段的评审、（   ）、确认和设计转换等活动，应当识别和确定各个部门设计和开发的活动和接口，明确职责和分工。
    A、检验          B、验证          C、检测          D、研发
8.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当建立记录控制程序，记录应当保证产品生产、质量控制等活动的（）性质。
    A、可保存       B、可检索       C、可审核       D、可追溯
9.《医疗器械生产质量管理规范》是为保障医疗器械（  ），规范医疗器械生产质量管理，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第7号）而制定的。
    A、安全、有效     B、健康、有效    C、安全、质量可控    D、安全、经济
10.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当对设计和开发进行（   ），确保设计和开发输出满足（）的要求，并保持其结果和任何必要措施的记录。
    A、验证，输入      B、验证，输出      C、转换，输入     D、转换，输出
11.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当在（   ），制定风险管理的要求并形成文件，保持相关记录。
    A、设计和开发过程   B、生产过程   C、顾客使用过程   D、产品实现全过程
12.医疗器械生产质量管理规范要求，企业应当在设计和开发过程中开展设计和开发到生产的（    ）活动，确保设计和开发输出适用于生产。
    A、评审        B、验证         C、确认         D、转换
13.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，生产企业应当建立设计（   ）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。
    A、管理程序     B、质星程序      C、控制程序      D、出货程序
14.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当在设计和开发的适宜阶段安排（  ），保持其结果及任何必要措施的记录。
    A、评审        B、验证        C、管理        D、转换
15.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，从事影响产品质量工作的人员，企业应当对其健康进行管理，并建立（   ）。
    A、人事档案     B、健康档案    C、体检报告汇总     D、报告汇编
16.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，生产企业应当根据（  ）的产品对随后的产品实现和最终产品的影响，确定对供方和采购的产品实行控制的方式和程度。
    A、采购        B、购买        C、购进        D、售出
17.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业建立文件控制程序，系统地设计、制定、审核、批准和发放质量管理体系文件，至少应当符合（   ）要求。
A、文件的起草、修订、审核、批准、替换或者撤销、复制、保管和销毁等应当按照控制程序管理，并有相应的文件分发、替换或者撤销、复制和销毁记录；
B、文件更新或者修订时，应当按规定评审和批准，能够识别文件的更改和修订状态；
C、分发和使用的文件应当为适宜的文本，已撤销或者作废的文件应当进行标识，防止误用。
D、以上都要
18.医疗器械生产质量管理规范要求，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（   ），或者符合相关法规要求。
    A、1年        B、2年        C、3年        D、5年
19.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当按照建立的质量管理体系进行生产，以保证产品符合（   ）和经注册或者备案的产品技术要求。
    A、强制性标准     B、推荐性标准     C、企业标准     D、顾客标准
20.医疗器械生产质量管理规范要求，作废的技术文件的保存期限，以满足产品（   ）和产品质量责任追溯等需要。
    A、维修        B、翻新        C、生产        D、研发
二、多选题
21.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当将风险管理贯穿于（   ）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
22.医疗器械生产质量管理规范要求，企业负责人应当履行（   ）职责。
A、组织制定企业的质量方针和质量目标
B、确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、基础设施和工作环境等
C、组织实施管理评审，定期对质量管理体系运行情况进行评估，并持续改进
D、按照法律、法规和规章的要求组织生产
23.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当建立健全质量管理体系文件，包括（   ）文件。
  A、质量方针和质量目标    B、质星手册、程序文件    C、技术文件和记录    D、法规要求的其他文件
24.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当配备与产品（   ）相适应的检验场所和设施。
    A、品种     B、生产规模     C、标准     D、检验要求
25.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当确保采购物品符合规定的要求，且不低于（）的相关要求。
    A、法律法规    B、国家强制性标准    C、国际标准    D、顾客规定
26.按照医疗器械生产质量管理规范规定，企业对生产的特殊过程确认后的记录包括（   ）等内容。
    A、确认方案和确认方法    B、操作人员     C、结果评价     D、再确认
27.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当对不合格品进行（   ），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
28.医疗器械生产质量管理规范规定，企业应当建立产品的可追溯性程序，规定产品追溯（   ）和必要的记录。
    A、范围        B、程度        C、标识       D、时间
29.医疗器械生产质量管理规范要求，检验仪器和设备的使用记录内容应包括（   ）等情况。
    A、使用        B、校准        C、维护        D、维修
30.医疗器械生产企业在医疗器械（   ）等过程中应当遵守《医疗器械生产质量管理规范》的要求。
    A、设计开发      B、生产      C、销售      D、售后服务
三、判断题
31.依据医疗器械生产质量管理规范要求，记录不得更改。（  ）
32.依据医疗器械生产质量管理规范要求，企业所生产医疗器械的特点不适用本规范的条款，可以根据自己需求生产。（  ）
33.依据医疗器械生产质量管理规范要求，生产企业选择医疗器械经营企业销售自产产品的，发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行为时，应当及时向当地食品药品监督管理部门报告。（  ）
34.依据医疗器械生产质量管理规范要求，医疗器械生产企业的生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。（  ）
35.依据医疗器械生产质量管理规范要求，从事影响产品质量工作的人员，只要具有较高学历可以不必经过与其岗位要求相适应的培训。（  ）
36..依据医疗器械生产质量管理规范要求，企业应当建立纠正措施程序，采取有效措施，防止问题发生。（  ）
37.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，企业应当建立生产设备使用、清洁、维护和维修的操作规程，不需要保存相应的操作记录。（  ）
38.医疗器械注册申请人或备案人在进行产品研制时，也应当遵守《医疗器械生产质量管理规范》的相关要求。（  ）
39.按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求，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。（  ）
40.依据医疗器械生产质量管理规范要求，所有医疗器械产品均必须进行留样，并保持留样观察记录。（  ）
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