
วัตถปุระสงคใ์นการอบรมในครัÊงนีÊเพืÉอ
ทบทวนและเขา้ใจในการประยกุตใ์ช ้
ระบบบริหารคณุภาพสาํหรบัเครืÉองมือ
แพทย ์ โดยเฉพาะขอ้กาํหนดทีÉเกีÉยวกบั
เทคนคิ การผลิตเครืÉองมอืแพทย ์    

นาํประเด็นปัญหาอปุสรรค จากการ
ประยกุตใ์ชร้ะบบมาวิเคราะห ์ และแนะนาํ
แนวทางการแกไ้ขและ หาโอกาสในการ
ปรบัปรงุ จากทีÉปรึกษา ไดอ้อกแบบ
เนืÊอหาใหเ้ขา้กบัผูเ้ขา้อบรม   

เพืÉอศึกษาและตอ่ยอดสูม่าตรฐานอืÉนๆ  
เชน่ CE Marking, IEC60601,
IEC62366 หรอื กฎหมายกฎระเบียบ
ทีÉ เกีÉยวขอ้ง  เชน่ CSDT, AMDD,
Technical File

8.45  :  Course Registration 
9.00   :   Pre-Test  
9.15   :   Part 1 :  Introduction 

ISO13485 and QMS Background   

นยิามคาํศัพท ์ 

10.00     Part 2 : โครงสรา้งขอ้กาํหนดและการประยุกตใ์ช ้ 

ขอ้กาํหนด 4  บทบทขององคก์ร  

# Workshop 1   

ขอ้กาํหนด 5  ฝ่ายบรหิาร  

10.45      ขอ้กาํหนด 6  การบรหิารทรพัยากร  

# Workshop 2

ขอ้กาํหนด 7  การสรา้งผลติภณัฑ ์ 

12.00   :   Lunch  

13.00 ขอ้กาํหนด 7   Medical Design and Development

14.00      ขอ้กาํหนด 7  Validation 

Risk Management  

# Workshop 3

16.00       ขอ้กาํหนด 8    :  แกไ้ข, ป้องกนั  และการปรบัปรงุ 

16.30       Q & A

16.40 POST Test 

1 day 9.00-17.00  

@qtimeconsult

ISO13485 ระบบบริหารคณุภาพสาํหรบั
เครืÉองมอืแพทย ์  

   ขอ้กําหนดและการประยกุตใ์ชร้ะบบบริหารคณุภาพ ISO13485:2016


