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GB/T42061医疗器械用于法规的要求的培训答案

姓名：                              分数：             

一、单择题（每题  分）
1．GB/T42061《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》等同采用哪个标准 （ B ）[单选题] *

A ISO9002

B ISO13485

C ISO9000

D ISO19011

2．GB/T42061什么时候正式实施（ B ）[单选题] *

A 2022/10/12

B 2023/11/01
C 2022/11/01

D 2023/10/12

3．以下哪项是属于第5章管理职责的内容（  A）[单选题] *

A以顾客为关注焦点

B过程方法

C一丝不苟 精益求精

D领导作用

4．医疗器械产品的基本原则是（ C ）[单选题] *

A.获得专利的产品

B.数字化 智能化

C.安全、有效

D.价格合理

5．管理承诺中要求最高管理者应通过以下哪些活动，对其建立、实施质量管理体系并保持其有效性的承诺提供证据（ d ）。[单选题] *

A.向组织传达满足顾客要求以及适用的法规要求的重要性；

B.制定质量方针；确保制定质量目标；

C.进行管理评审；确保资源的可获得性。

D.以上全有
6．对医疗器械制造商来讲，以下哪项不属于顾客财产（ C ）[单选题] *

A为医院修理的医疗器械

B医院付款后，为医院代办的托运货物

C分发给医院的商品介绍资料资料

D医院提供的来图加工的图样

7．评价职工能否胜任工作应考虑（ D ）[单选题] *

A受教育程度

B接受过的培训

C掌握的技能和经验

D.以上全有
8．以下哪项不属于记录的作用（ D ）[单选题] *

A证实作用

B追溯作用

C为纠正和预防措施提供信息

D对职工进行教育

9．任何接收输入并将其转化为输出的活动均能视为“（ B ）”。[单选题] *

A程序

B过程

C体系

D审核

10．下列哪项措施不属于纠正措施范围（）[单选题] *

A.确定不合格原因

B.返工√

C.采取措施确保此类不合格不再发生

D.评价纠正措施的有效性

二、判断题（每题  分）
11.ISO 13485：2016 是为医疗器械组织编写的质量管理体系标准。

    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
12.医疗器械生产或经营企业只需按GB/T 42061标准建立质量体系，不必按《医疗器械生产质量管理规范》或《医疗器械经营质量管理规范》建立质量体系。

    正确                                               （     ）

    错误                                               （  √ ）

13.ISO 9001：2015标准中无“管理者代表”要求，因此医疗器械生产公司可以不用任命“管理者代表”。
    正确                                               （     ）

    错误                                               （  √ ）

14.“PDCA”是过程方法的体现，实际工作中应建立此理念，即P—策划、D—实施、C—检查、A—处置。
    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
15.《医疗器械生产质量管理规范》是所有医疗器械生产企业必须遵守的“法规”。
    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
16.内审检查研发部XX产品设计开发资料，在“设计开发计划”中未包括设计转换工作的安排，可判定不符合GB/T 42061-2022标准的7.3.2条款。
    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
17.内审检查时，发现生产、研发经理对医疗器械主要法规不熟悉，也没培训，可判定不符合GB/T 42061-2022标准的6.4条款。
    正确                                               （     ）

    错误                                               （  √ ）
18.医疗器械产品的外包过程均应按采购过程进行控制，即：对外包方进行能力评价和提出外包要求等。

    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
19.国家对存在缺陷的医疗器械产品，颁布了相应《医疗器械召回管理办法》，根据缺陷影响程度，召回方式分为一至三级召回。

    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
20.内审年年做，年年有不符合事，应该是内审检查人员的责任不到位。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

21.公司总经理为确保资源的获得，应亲自去调研哪种设备适宜公司使用。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

22.外包过程不必进行控制，因为此过程主要责任是提供外包的公司，但应在质量手册里对此过程进行描述。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

23.标准中用“适当时”词语对某一个要求修饰时，意思是可遵守也可不遵守。
    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

24.国内的医疗器械生产、经营公司应遵循不良事件报告原则是“可疑即报”。

    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
25.ISO 9001:2015标准没有明确作废文件保留期限，GB/T 42061-2022标准要求作废文件保留期限应大于医疗器械寿命期。

    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
26.任何将输入转换为输出的活动可视作一个“过程”，一个过程的输出可能是一个或多个其他过程的输入。

    正确                                               （  √ ）

    错误                                               （     ）
27.医疗器械产品使用的所有基础设施均应提供维修、维护记录。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

28.应当按照有关法规要求建立医疗器械不良事件监测制度，开展不良事件监测和再评价工作，保持相关记录。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
29.GB/T 42061-2022标准中 “忠告性通知”内容不属于顾客沟通范围。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

30.医疗器械产品设计开发输入内容中不必包括风险管理输出。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

31.国家规定II类以上医疗器械产品，均需进行临床试验，并且临床评价资料是申报注册资料之一。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

32.设计开发确认是证明产品满足预期使用要求，豁免临床产品不必实施设计开发确认工作。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

33.某公司对100%合格的原材料实施再进货免检制度，即不需要再检验或验证，直接入库即可。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

34.ISO 9001：2015标准中提到的“风险”词语，专指产品安全风险。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

35.在产品实现全过程中应使用适宜方法标识，即从原材料到产品交到顾客处前都要有适当的标识方法。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
36.计量设备当无国际或国家标准时，公司人员可凭经验进行校准或检定。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

37.内审的目的是检查公司内部质量管理体系的符合性和有效性。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
38.虽然公司的产品有出厂检验有功能项目不符合情况，但经公司管理者代表签字后就可以出售，即让步放行。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

39.产品生产过程中，应明确关键工序，对这些工序应重点控制，必须编制相应作业文件并进行记录。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
40.销售医疗器械产品，销售部门应对顾客订单进行评审，以保证满足顾客要求。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
41.对医疗器械产品销售后出现顾客投诉事项，公司必须对投诉应进行调查并记录。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
42.ISO 9001不再提出删减概念，取而代之以因产品特点“不适用”，由企业决定那些要求不适用，并在相应文件中说明理由。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
43.医疗器械族，指现市场上具有类似的基本设计、性能特性、预期用途和功能的一组医疗器械。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

44.公司应对用于质量管理体系的计算机软件的应用确认，并形成程序文件，如常用的库房ERP软件。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
45.医疗器械产品对一般原材料（如纸质包装、五金件等）检验后可以不用记录。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）
46.应当定期开展管理评审，对质量管理体系进行评价和审核，以确保其持续的适宜性、充分性和有效性。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
47.技术、生产、质量管理部门负责人应当熟悉医疗器械法律法规，具有质量管理的实践经验。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
48.应对技术质量部、制造生产部的计量器具进行管理，售后服务部使用的不是用于制造和检验产品用的，因此不必管理。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

49.GB/T 42061-2022标准中7.5.1条款规定的产品包装应有包装规范文件，此包装指无菌类产品的密封包装。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

50.产品生产过程应按预先策划的流程进行生产，如：使用什么能力的人员、使用什么样的设备设施等。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
51.“规范”中规定：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。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
52.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，必要时，进行现场考察。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
53.无菌类产品的无菌屏障系统操作应经过确认。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
54.“规范指导原则”中规定记录不得随意涂改或销毁，更改记录应当签注姓名和日期，并使原有信息仍清晰可辨，GB/T 42061-2022也有此类规定。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
55.产品防护不包括其货运和搬运方式。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

56.医疗器械的可追溯性，只是对关键原材料和成品的追溯即可。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）
57.参加内部审核的内审核员的选择应保证客观性和公正性。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
58.返工产品应经过检验，以确保其符合适用的接收准则和法规要求，并保留返工记录。

    正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
59.生产过程中产品（半成品、中间品）不必进行检验，因为最后有成品和出厂检验。

    正确                                               （     ）

错误                                               （  √ ）

60.本次学习的ISO 13485标准，是被我国“等同采用”，转化为相应的YY/T 0287标准。并于2022年10月完成了YY/T 0287向GB/T 42061 转化，并将于2023年11月01日实施。
 正确                                               （ √  ）

错误                                               （     ）
