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Introduction Outline 1 วัน 

Learning Objectives 
Who should Attend

กระบวนการออกแบบผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทยม์คีวามสําคญั
และสง่ผลกระทบกบัผูป่้วยหรอืผูใ้ช ้ซึง่การออกแบบหรอื เมือ่
ผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทยม์กีารเปลีย่นแปลงตอ้งมกีาร
ดําเนนิการวเิคราะหค์วามเสีย่ง (Risk Management),  
Verification and Validation และรวมถงึระบบเอกสาร   โดย
ขัน้ตอน มขีอ้กําหนดมาตรฐาน  กฎระเบยีบทีเ่กีย่วขอ้ง คอื 

 Related Standards and regulation ;‐
ISO 13485 , MDD93/42/EEC ,  ASEAN Medical 
Device,  US FDA  etc.

การอบรมมเีนือ้หาทีค่รอบคลมุ คอื  
• Medical Device Design Process  ;‐
Design Input,  Output,  Verification, validation  
Design changes  ,   Transfer 

• Document and data control  
Medical Device Control Procedure 

o DHF ‐ Design History File 
o DMR – Design Master Recor

• Design affect to Production and process  
Purchasing, NC, Recall, Manufacturing  

  เพือ่ใหเ้ขา้ใจหลกัการ วธิกีารขอ้กําหนด ของการ
ออกแบบและการควบคมุการเปลีย่นแปลงของผลติภณัฑ์
เครือ่งมอืแพทย์

 สามารถจัดการในระบบเอกสารไดอ้ยา่งเป็นระบบ 

  การวางแผนการเปลีย่นแปลงของผลติภณัฑเ์ครือ่งมอื
แพทย ์ รวมไปถงึกระบวนการได ้

  การอบรมเชงิปฏบิตักิาร 

Pre-test/ Discussion
1. Introduction :- Background  
2. Regulatory & Requirements
3. Design Concept & Process

 Design Input  
 Design Output 
 Design  Verification 
 Design validation 
 Design Review 
 Design changes  control 
 Design Transfer

4. Production Change control
5. Control of Document Control
6. Workshop

 Design Input identification
 Change Control
 DHF & DMR preparation

Post –Test

R & D , Production , Risk Management Team,  
QMS team,  ผูบ้รหิาร  

Design and Change Control 
การออกแบบและควบคุมการเปล่ียนแปลง ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์ 

ID-Line : qtime-consult


