
医疗器械岗前培训考试试题

姓名                            成绩          
一、不定项选择题每题4分：

1、国家对医疗器械实行分类管理.医疗器械共分为（   ）类。

A、1

B、2

C、3

2、《医疗器械注册证》有效期为（   ）。

A、4年
B、5年
C、6年
3、国家对医疗器械实行分类注册管理,境内第一类医疗器械由（   ）核发注册证。

A、由设区的市级市场监督管理机构
B、由省、自治区、直辖市市场监督管理部门
C、县级市的市场监督管理机构
4、国家对医疗器械实行分类注册管理,境内第二类医疗器械由（   ）核发注册证。

A、由设区的市级市场监督管理机构
B、由省、自治区、直辖市市场监督管理部门
C、由国家药品监督管理总局
5、国家对医疗器械实行分类注册管理,境内第三类医疗器械由（   ）核发注册证。

A、由设区的市级市场监督管理机构
B、由省、自治区、直辖市市场监督管理部门
C、由国家药品监督管理总局
6、国家对医疗器械实行分类注册管理,境外第一类医疗器械由（   ）核发注册证。

A、由设区的市级市场监督管理机构
B、由省、自治区、直辖市市场监督管理部门
C、由国家药品监督管理总局
7、我国医疗器械的注册产品标准用字母表示为（   ）。

A、GB

B、YY

C、YZB

8、医疗器械不良事件（   ）。

A、获准上市的质量合格的医疗器械

B、未经注册的产品
C、正常使用情况下发生的
D、导致或者可能导致人体伤害的各种有害事件。

9、医疗器械及其外包装上应当按照国务院市场监督管理部门的规定，表明产品（   ）编号。  
A.注册证书

B.许可证书

C.标准代码
10、医疗器械不良事件监测是指对医疗器械使用过程中出现的可疑不良事件进行（   ）。

A、发现

B、报告

C、收集、报告、分析和评价
11、要建立医疗器械不良事件监测报告制度的原因是（   ）。

A、可以为医疗器械监督管理部门提供监管依据
B、可以减少或者避免同类医疗器械不良事件的重复发生
C、促进医务人员科学、合理用械，规范医疗操作行为
D、有效保障广大人民群众用械安全
12、对发生不良事件的医疗器械，生产企业所能采取的补救措施主要有（   ）。

A、警示
B、修正
C、召回
D、停用
E、改进
F、对单个器械的修理。

13、我国医疗器械的产品标准分为（   ）。

A、国家标准

B、行业标准

C、注册产品标准

D、企业标准

14、医疗器械注册号的编排方式为（   ）。

A、×（×）1械注×2××××3×4××5××××6。其中：×1为注册审批部门所在地的简称：境内第三类医疗器械、境外医疗器械以及台湾、香港、澳门地区的医疗器械为“国”字；境内第二类医疗器械为注册审批部门所在的省、自治区、直辖市简称；境内第一类医疗器械为注册审批部门所在的省、自治区、直辖市简称加所在设区的市级行政区域的简称，为××1（无相应设区的市级行政区域时，仅为省、自治区、直辖市的简称）
B、×2为注册形式（准、进、许）：“准”字适用于境内医疗器械；“进”字适用于境外医疗器械；“许”字适用于台湾、香港、澳门地区的医疗器械
C、××××3为批准注册年份

D、×4为产品管理类别
E、××5为产品品种编码
F、××××6为注册流水号
15、加强医疗器械监督管理是为了保证医疗器械（   ）。

A、安全

B、有效

C、安全、有效

16、最新版《医疗器械监督管理条例》于（   ）起实施。

A、2000年4月1日

B、2014年6月1日

C、2021年6月1日
17、医疗器械注册产品标准的法律责任主体是（   ）。

A、医疗器械制造商

B、技术监督管理部门

C、医疗器械注册产品标准复核备案部门

18、医疗器械生产企业擅自在医疗器械说明书中增加产品适用范围，应该以下哪种情况进行处罚：（   ）。

A、按广告宣传，由工商行政管理部门依据广告法进行处罚

B、按未履行变更医疗器械产品使用说明书处罚

C、依据《条例》，按无证产品进行处罚

19、短期使用的医疗器械是指医疗器械预期的连续使用时间在（   ）。

A、24小时以内

B、24小时以上30日以内

C、30日以上半年以内

20、医疗器械生产企业取得医疗器械注册证书后,其生产地址发生变化的,该生产企业应自发生变化之日起30日内申请履行（   ）。

A、注册证变更手续

B、重新注册手续

C、注册证登记手续

二、判断题每题5分：
1、在中华人民共和国境内从事医疗器械的研究、生产、经营、使用、监督管理的单位应遵守《医疗器械监督管理条例》。  （   ）
2、县级以上地方人民政府市场监督管理部门负责本行政区域内的医疗器械监督管理工作。（   ）
3、医疗机构不得使用未经注册、无合格证明、过期、失效或者淘汰的医疗器械。（   ）
4、对不能保证安全、有效的医疗器械，由县级以上市场监督管理部门撤销其产品注册证书。（   ）

