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·□1、GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准实施日期是2023年11月 01日。
·□2、  本标准使用的翻译法等同采用ISO14971:2019《医疗器械风险管理对医疗器械的应 用》。
·□3、GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准由国家药品监督局提出。 □4、本标准基于多年来逐步发展的已建立的风险管理原则专门为医疗器械制造商而制定，对 于在某些管辖区属于非医疗器械的其他产品，以及在医疗器械生命周期中涉及的供方和其他各
方，本文件可以用作开发和保持风险管理过程的指南。
·□5、本标准涉及管理风险的过程，均是对患者的风险，不包括对操作者的风险。
·□6、风险概念具有两个组成部分： a) 伤害发生的概率； b)  伤害的后果，即可能的严重程
度。
·□7、在特定临床程序情况下使用医疗器械的决定要求权衡剩余风险与临床程序的预期受益。 该决定未超出本文件的范围，宜考虑与医疗器械相关的预期用途、使用环境、性能和风险、以 及与临床程序相关的风险和受益。
□8、作为利益相关方之一，制造商降低风险和判定医疗器械的安全包括剩余风险的可接受 性。制造商考虑普遍公认的最新技术水平，从而确定医疗器械按其预期用途上市的适宜性。
·□9、本文件规定了一个过程，在医疗器械的整个全生命周期中，医疗器械制造商按此过程能 够识别与医疗器械相关的危险、估计和评价这些危险相关的风险、控制这些风险和监视控制的 有效性。
·□10、本标准的要求适用于医疗器械生命周期的所有阶段。
·□11、本标准规定了可接受的风险水平。
·□12、本标准要求制造商有一个适当的质量体系，风险管理必须是质量管理体系的一个组成部
分。
·□13、伤害是指对人健康的损伤或损害，或对财产或环境的损害。
·□14、危险指可能导致伤害的潜在根源。
·□15、危险情况是指人员、财产或环境暴露于一个或多个危险中的情形。
·□16、生命周期是指在医疗器械生命中，从初始概念到最终停用和处置的所有阶段。
·□17、制造商是指以其名义制造预期可获得的医疗器械并负有医疗器械设计和/或制造责任的 自然人或法人，此医疗器械的设计和/或制造不能或由第三方代其完成。
·□18、剩余风险是指实施风险控制措施后还存在的风险。
·□19、风险分析是指系统地运用现有信息识别危险和估计风险的过程。风险评估是指包括风险 分析和风险评价的全过程。
·□20、风险估计是指用于对伤害发生率和该伤害严重度赋值的过程。风险评价是指将已估计的 风险和给定的风险准则进行比较，以决定风险可接受性的过程。
·□21、风险管理是指将管理方针、程序及其实践系统性地应用于分析、评价、控制和监视风险 的活动。风险管理文档是指由风险管理产生的一组记录和其他文件。
□22、质量管理体系中形成文件的过程不能用于系统性地处理安全问题，特别是复杂医疗器械 和系统中的危险和危险情况早期识别。
□23、最高管理者应规定用于建立风险可接受性准则的方针并形成文件。此方针应提供一个框 架确保准则基于适用的国家或地区法规和相关标准，并考虑可用的信息，例如普遍公认的最新 技术水平和已知的利益相关方的关注点。

·□24、最高管理者应按照策划的时间间隔评审风险管理过程的适宜性，以确保风险管理过程的 持续有效性，并且应将任何决定和采取的措施形成文件。
□25、基于与所分配的任务相适应的教育、培训、技能和经验，执行风险管理任务的人员应是 能够胜任的。适当时，这些人员应具备特定医疗器械(或类似医疗器械)及其使用的知识和经 验、有关的技术或风险管理技术。
·□26、风险管理任务必须由具备几种职能的一个代表执行。
·□27、风险管理计划不属于风险管理文档。
·□28、对所考虑的特定的医疗器械，制造商应将预期用途以及可合理预见的误使用形成文件。
□29、制造商应基于正常状态和故障状态下的与安全有关的特性，识别已知的和可预见的与医 疗器械相关的危险并形成文件。
·□30、对于每个已识别的危险，制造商应确定能够造成危险情况的可合理预见的事件序列或组 合，并对导致的一个或多个危险情况进行识别和形成文件。
·□31、对每个已识别的危险情况，制造商应利用可获得的信息或数据估计与其相关的一个或多 个风险。对于伤害发生概率不能估计的危险情况，可能的后果仅作为风险评价和风险控制的参 照。
□32、对每个已识别的危险情况，制造商应使用风险管理计划中定义的风险可接受性准则评价 估计风险，并确定此风险是否可接受，决定是否需要降低风险。
·□33、制造商应按下列优先顺序，使用一种或多种风险控制方案： a) 固有安全的设计和制 造；b) 安全信息和适当时的用户培训；c) 医疗器械本身或制造过程中的防护措施。
·□34、不要求每一项风险控制措施的实施都予以验证。
·□35、如果使用风险管理计划中建立的准则，判断剩余风险是不可接受的，而进一步的风险控 制又不可行，制造商可以收集和评审数据和文献，以便确定预期用途的受益是否超过剩余风
险。
·□36、在所有的风险控制措施经实施并验证后，制造商应使用风险管理计划中定义的方法和综 合剩余风险可接受性准则，评价医疗器械造成的综合剩余风险。
·□37、如果综合剩余风险判定为可接受，制造商应向用户告知重大的剩余风险或在随附文件中 包括必要的信息以公开这些剩余风险。
□38、在医疗器械商业销售发布前，制造商应对风险管理计划的执行情况进行评审。评审应 至少确保：风险管理计划已被适当地实施；综合剩余风险是可接受的；已有适当方法收集和评 审生产和生产后阶段的信息。
·□39、制造商应建立、形成文件并保持一个系统，以在生产和生产后阶段主动地收集和评审与 医疗器械有关的信息。
·□40、最重要的是要有完成风险管理任务所需知识和经验的能胜任的人。风险管理过程要求 人员具备下列领域的知识和经验：医疗器械是如何构成的；医疗器械是如何工作的；医疗器械 是如何生产的；医疗器械实际是如何使用的；如何应用风险管理过程




















判断题得分
80/100
1、GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准实施日期是2023年11月01日。  正确【正确答案】
D 错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文，2022年10月12日发布，2023 年11月01日实施。
2、本标准使用的翻译法等同采用ISO14971:2019《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》。 正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——前言。
3、GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准由国家药品监督局提出。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——前言。
4、本标准基于多年来逐步发展的已建立的风险管理原则专门为医疗器械制造商而制定，对于在某些 管辖区属于非医疗器械的其他产品，以及在医疗器械生命周期中涉及的供方和其他各方，本文件可  以用作开发和保持风险管理过程的指南。
正确【正确答案】
○错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——引言。
5、本标准涉及管理风险的过程，均是对患者的风险，不包括对操作者的风险。
正确
错误【正确答案】
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——引言。
风险不仅可能与患者的损伤有关，也可能与使用者和其他人员的损伤有关，还可能与财产(例如物品，数据、其他 设备)或环境的损害有关。
由于利益相关方的多样性，包括医疗工作者、提供医疗保健的组织、政府、行业、患者和公众，因此风险管理 的概念对于医疗器械特别重要。
6、风险概念具有两个组成部分： a) 伤害发生的概率； b) 伤害的后果，即可能的严重程度。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——引言。
普遍地认为，风险的概念具有两个关键组成部分：
	 伤害发生概率：
——伤害的后果，即可能的严重程度。
7、在特定临床程序情况下使用医疗器械的决定要求权衡剩余风险与临床程序的预期受益。该决定未 超出本文件的范围，宜考虑与医疗器械相关的预期用途、使用环境、性能和风险、以及与临床程序  相关的风险和受益。
正确
○ 错误【正确答案】
得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——引言。
在特定临床程序情况下使用医疗器械的决定要求权衡剩余风险与临床程序的预期受益。该决定超出了本文件 的范围，宜考虑与医疗器械相关的预期用途、使用环境、性能和风险，以及与临床程序相关的风险和受益。
8、作为利益相关方之一，制造商降低风险和判定医疗器械的安全包括剩余风险的可接受性。制造商 考虑普遍公认的最新技术水平，从而确定医疗器械按其预期用途上市的适宜性。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——引言。
作为利益相关方之一，制造商降低风险和判定医疗器械的安全包括剩余风险的可接受性。制造商考虑普遍公 认的最新技术水平，从而确定医疗器械按其预期用途上市的适宜性。本文件规定了一个过程，在医疗器械的 整个生命周期中，医疗器械制造商按此过程能够识别与医疗器械相关的危险、估计和评价这些危险相关的风 险、控制这些风险和监视控制的有效性。
9、本文件规定了一个过程，在医疗器械的整个全生命周期中，医疗器械制造商按此过程能够识别与 医疗器械相关的危险、估计和评价这些危险相关的风险、控制这些风险和监视控制的有效性。
正确【正确答案】
○ 错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——1.范围。
本文件规定了医疗器械(包括作为医疗器械的软件和体外诊断医疗器械)风险管理的术语、原则和过程。本 文件中描述的过程旨在帮助医疗器械制造商识别与医疗器械相关的危险，估计和评价相关的风险，控制这些 风险并监视控制的有效性。
10、本标准的要求适用于医疗器械生命周期的所有阶段。
正确【正确答案】
○ 错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——1.范围。
本文件的要求适用于医疗器械生命周期的所有阶段。
11、本标准规定了可接受的风险水平。
正确
错误【正确答案】
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——1.范围。
本文要求制造商建立客观的风险可接受性准则，但本文件不规定可接受的风险水平。

12、 本标准要求制造商有一个适当的质量体系，风险管理必须是质量管理体系的一个组成部分。 正确
◎ 错误【正确答案】
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——1.范围。
风险管理能是质量管理体系的一个组成部分。 然而，本文件不要求制造商具有已建立的质量管理体系。
13、 伤害是指对人健康的损伤或损害，或对财产或环境的损害。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.3伤害： 对人健康的损伤或损害，或对财产或环境的损害。
14、 危险指可能导致伤害的潜在根源。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.4危险： 可能导致伤害的潜在根源。
15、 危险情况是指人员、财产或环境暴露于一个或多个危险中的情形。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.5危险情
况：人员、财产或环境暴露于一种或多种危险中的情形。
16、 生命周期是指在医疗器械生命中，从初始概念到最终停用和处置的所有阶段。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.8生命周
期：在医疗器械生命中，从初始概念到最终停用和处置的所有阶段。
17、制造商是指以其名义制造预期可获得的医疗器械并负有医疗器械设计和/或制造责任的自然人或
法人，此医疗器械的设计和/或制造不能或由第三方代其完成。
正确
错误【正确答案】
得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.9制造 商：以其名义制造预期可获得的医疗器械并负有医疗器械设计和/或制造责任的自然人或法人，无论此医疗 器械的设计和/或制造是由该自然人或法人进行或由他人代表其进行。
18、 剩余风险是指实施风险控制措施后还存在的风险。
正确【正确答案】
错误

得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.17剩余
风险：实施风险控制措施后还存在的风险。
19、风 险分析是指系统地运用现有信息识别危险和估计风险的过程。风险评估是指包括风险分析和 风险评价的全过程。
◎ 正确
○ 错误【正确答案】
得分：得0分满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。
3.19风险分析：系统性地使用可获得的信息以识别危险和估计风险。
3.20风险评估：包括风险分析和风险评价的全过程。
20、风险估计是指用于对伤害发生率和该伤害严重度赋值的过程。风险评价是指将已估计的风险和 给定的风险准则进行比较，以决定风险可接受性的过程。
正确【正确答案】
○ 错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。
3.22风险估计：用于对伤害发生概率和该伤害严重度赋值的过程。
3.23风险评价：将已估计的风险和给定的风险准则进行比较，以确定风险可接受性的过程。
21、风险管理是指将管理方针、程序及其实践系统性地应用于分析、评价、控制和监视风险的活 动。风险管理文档是指由风险管理产生的一组记录和其他文件。
正确【正确答案】
○ 错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——3.术语和定义。3.24风 险管理、3.25风险管理文档。
22、质量管理体系中形成文件的过程不能用于系统性地处理安全问题，特别是复杂医疗器械和系统 中的危险和危险情况早期识别。
正确
○ 错误【正确答案】
得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——4.风险管理系统通用要
求。
4.1风险管理过程：注2--质量管理体系中形成文件的过程能用于系统性地处理安全问题，特别是能够早期识 别复杂医疗器械中的危险和危险情况。
23、最高管理者应规定用于建立风险可接受性准则的方针并形成文件。此方针应提供一个框架确保 准则基于适用的国家或地区法规和相关标准，并考虑可用的信息，例如普遍公认的最新技术水平和 已知的利益相关方的关注点。
正确
错误【正确答案】

得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——4.风险管理系统通用要
求。
4.2管理职责：最高管理者应规定用于建立风险可接受性准则的方针并形成文件。此方针应提供一个框架确 保准则基于适用的国家或地区法规和相关标准，并考虑可获得的信息，例如普遍公认的最新技术水平和已 知的利益相关方关注点。
24、 最高管理者应按照策划的时间间隔评审风险管理过程的适宜性，以确保风险管理过程的持续有 效性，并且应将任何决定和采取的措施形成文件。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——4.风险管理系统通用要求。
4.2管理职责：最高管理者应按照策划的时间间隔评审风险管理过程的适宜性，以确保风险管理过程的持续 有效性，并且应将任何决定和采取的措施形成文件。
25、 基于与所分配的任务相适应的教育、培训、技能和经验，执行风险管理任务的人员应是能够胜  任的。适当时，这些人员应具备特定医疗器械(或类似医疗器械)及其使用的知识和经验、有关的 技术或风险管理技术。
正确【正确答案】
○ 错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——4.风险管理系统通用要求。
4.3人员能力：基于与所分配的任务相适应的教育、培训、技能和经验，执行风险管理任务的人员应是能够  胜任的。适当时，这些人员应具备特定医疗器械(或类似医疗器械)及其使用的知识和经验、有关的技术或 风险管理技术。
26、 风险管理任务必须由具备几种职能的一个代表执行。
正确
错误【正确答案】
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：错误
见GB/T42062-2022 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——4.风险管理系统通用要求。4.3 人员能力(注):风险管理任务可能由几个职能的代表执行，每个代表贡献其专业的知识。
27、风险管理计划不属于风险管理文档。
正确
错误【正确答案】
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022   《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——4.风险管理系统通用要
求。4.4 风险管理计划：
风险管理活动应得到策划。对于所考虑的特定的医疗器械，制造商应按照风险管理过程建立风险管理计划并 形成文件。风险管理计划应是风险管理文档的一部分。
28、 对所考虑的特定的医疗器械，制造商应将预期用途以及可合理预见的误使用形成文件。
正确【正确答案】
错误

得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——5.风险分析。5.2预期用途 和可合理预见的误使用：  制造商应将所考虑的特定的医疗器械的预期用途形成文件；也应将可合理预见的  误使用形成文件。
29、制造商应基于正常状态和故障状态下的与安全有关的特性，识别已知的和可预见的与医疗器械 相关的危险并形成文件。
正确【正确答案】
○ 错误
得分：得2.5分满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——5.风险分析。5.4危险和危 险情况的识别：制造商应基于预期用途、可合理预见的误使用以及正常状态和故障状态下的与安全有关的特 性，识别已知的和可预见的与医疗器械相关的危险并形成文件。
30、对于每个已识别的危险，制造商应确定能够造成危险情况的可合理预见的事件序列或组合，并 对导致的一个或多个危险情况进行识别和形成文件。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——5.风险分析。
5.4危险和危险情况的识别：对于每个已识别的危险，制造商应确定能够造成危险情况的可合理预见的事件 序列或组合，并对导致的危险情况进行识别和形成文件。
31、对每个已识别的危险情况，制造商应利用可获得的信息或数据估计与其相关的一个或多个风 险。对于伤害发生概率不能估计的危险情况，可能的后果仅作为风险评价和风险控制的参照。
正确
错误【正确答案】
得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——5.风险分析。
5.5风险估计：对每个已识别的危险情况，制造商应利用可获得的信息或数据估计相关的风险。对于伤害发 生概率不能估计的危险情况，应列出可能的后果。这些活动的结果应记录在风险管理文档中。
32、对每个已识别的危险情况，制造商应使用风险管理计划中定义的风险可接受性准则评价估计风 险，并确定此风险是否可接受，决定是否需要降低风险。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——6.风险评价。
对于每个已识别的危险情况，制造商应使用风险管理计划中定义的风险可接受性准则评价估计的风险，并确 定此风险是否可接受。如果风险可以接受，此估计的风险应视为剩余风险。
33、制造商应按下列优先顺序，使用一种或多种风险控制方案： a) 固有安全的设计和制造；b) 安 全信息和适当时的用户培训；c) 医疗器械本身或制造过程中的防护措施。
正确
错误【正确答案】
得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误

解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——7.风险控制。
7.1风险控制方案分析：制造商应按下列优先顺序，使用一种或多种风险控制方案：
a)  固有安全的设计和制造；
b) 医疗器械本身或制造过程中的防护措施；
c)  安全信息和适当时的用户培训；
附录A:A.2.7.1 风险控制方案分析--通常降低风险的途径不止一种。列出了三种机理，它们都是标准的风险 降低措施，源自ISO/IEC Guide 63:2019。其列出的优先顺序很重要。
34、不要求每一项风险控制措施的实施都予以验证。
正确
错误【正确答案】
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——7.风险控制。7.2风险控制 措施的实施：制造商应对每个风险控制措施的实施予以验证，此验证应记录在风险管理文档中。并可能作为 质量管理体系中设计和开发验证或过程鉴定的一部分。
35、如果使用风险管理计划中建立的准则，判断剩余风险是不可接受的，而进一步的风险控制又不 可行，制造商可以收集和评审数据和文献，以便确定预期用途的受益是否超过剩余风险。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——7.风险控制。
7.4受益-风险分析：如果使用风险管理计划中建立的准则，判定某个剩余风险是不可接受的，而进一步的风 险控制又不可行，制造商可收集和评审数据和文献，以便确定预期用途的受益是否超过该剩余风险。如果此 项证据不支持受益超过剩余风险的结论，则制造商可考虑修改医疗器械或其预期用途。否则，该风险是不可 接受的。
36、在所有的风险控制措施经实施并验证后，制造商应使用风险管理计划中定义的方法和综合剩余 风险可接受性准则，评价医疗器械造成的综合剩余风险。
正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——8.
综合剩余风险评价。
37、如果综合剩余风险判定为可接受，制造商应向用户告知重大的剩余风险或在随附文件中包括必 要的信息以公开这些剩余风险。
正确
错误【正确答案】
得分：得0分/满分2.5分正确答案：错误
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——8.
综合剩余风险评价。如果综合剩余风险判定为可接受，制造商应向用户告知重大的剩余风险并且在随附文件 中包括必要的信息以公开这些剩余风险。

38、在医疗器械商业销售发布前，制造商应对风险管理计划的执行情况进行评审。评审应至少确  保：风险管理计划已被适当地实施；综合剩余风险是可接受的；已有适当方法收集和评审生产和生 产后阶段的信息。
◎正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——9.风险管理评审。
39、制造商应建立、形成文件并保持一个系统，以在生产和生产后阶段主动地收集和评审与医疗器 械有关的信息。
◎正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——10.生产和生产后活动。 10.1总则。
40、最重要的是要有完成风险管理任务所需知识和经验的能胜任的人。风险管理过程要求人员具备 下列领域的知识和经验：医疗器械是如何构成的；医疗器械是如何工作的；医疗器械是如何生产
的；医疗器械实际是如何使用的；如何应用风险管理过程。
◎正确【正确答案】
错误
得分：得2.5分/满分2.5分正确答案：正确
解析：见GB/T42062-2022《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》标准原文——附录A—A2.4风险管理系 统通用要求(人员能力)。
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