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         时间：             姓名：              得分：            

1、 填空题（每题3分，共30分）
1、 应当明确各部门的         和      ，明确质量管理职能。
2、 厂房与设施应当根据所生产产品的特性、      及相应的     要求进行合理设计、布局和使用。
3、 厂房应当由适当的        、温度、湿度和通风控制条件。
4、 应当配备与产品生产规模、品种、检验要求相适应的         和设施。
5、 应当配备与产品检验要求相适应的检验仪器和设备，主要检验一起和设备应当有明确的            。
6、 仓储区应当能够满足原材料、包装材料、         等贮存条件和要求。
7、 仓储区应当按照待验、合格、不合格、退货或召回等进行有序、         存放各类材料和产品，便于检查和监控。
8、 每批（台）产品均应有               ，并满足可追溯的要求。
9、 企业应当配备与            相适应的售后服务人员和售后服务条件，也可以约定由生产企业或者第三方提供。
10、 应当具有相应的质量检验机构或             。
2、 选择题（每题5分，共30分）
1、企业质量管理机构或者质量管理人员应当履行以下哪些职责（   ）。
A、组织验证、校准相关设施设备
B、组织医疗器械不良事件的收集与报告
C、负责医疗器械召回的管理
D、组织对受托运输的承运方运输条件和质量保障能力的审核
2、企业在采购前应当审核供货者的哪些合法资格并加盖供货者公章（   ）。
A、营业执照
B、医疗器械生产或者经营的许可证或者备案凭证
C、医疗器械注册证或者备案凭证
D、销售人员身份证复印件
3、企业应当对医疗器械进行定期检查，检查内容包括（    ）。
A、检查并改善贮存与作业流程
B、检查并改善贮存条件、防护措施、卫生环境
C、每天上、下午不少于2次对库房温湿度进行监测记录
D、对库存医疗器械的外观、包装、有效期等质量状况进行检查
4、医疗器械出库时，发现以下哪些情况不得出库。（     ）。
A、医疗器械包装出现破损
B、标签脱落、字迹模糊不清或者标示内容与实物不符
C、医疗器械超过有效期
D、封口不牢、封条损坏等问题
5、高风险三类医疗器械生产质量管理规范检查工作由（   ）承担。
A、省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门
B、国家食品药品监督管理局药品认证管理中心
C、市食品药品监督管理部门
D、县食品药品监督管理部门
6、医疗器械（   ）文字内容必须使用中文，可以附加其他文种。
A、说明书、包装标识
B、标签、包装标识
C、说明书、标签 D说明书、标签、包装标识
三、  判断题（每题2分，共20分）
1、100级的洁净室（区）内不得设置地漏。（   ）
2、洁净室（区）内使用的压缩空气等工艺用气均应当经过净化处理。（  ）
3、消毒剂品种应当定期更换，防止产生耐药菌株。（   ）
4、厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风控制条件。（   ）
5、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。（   ）
6、无菌工作服的整理、灭菌后的贮存应当在100,000级洁净室（区）内。（   ）
7、洁净室（区）的门、窗及安全门应当密闭，洁净室（区）的门应当向洁净度低的方向开启。（  ）
8、生产企业应建立与生产规模相适应的管理机构，质量手册中应包含组织架构图。（   ）
9、厂房与设施的设计和安装应当根据产品特性采取必要措施，有效防止昆虫或其他动物进入。（   ）
10、以非无菌状态提供而使用时需要无菌的产品，不需要由生产企业进行灭菌确认。（   ）
四、  简答题（共20分）
简要叙述现场检查时如何查看设计和开发输出资料？ 
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