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Ѱьѣь ำєำшіฐำь ISO 13485:2016   
ISO 13485:2016 Introduction 
 
 Public Training 

 In-House Training 

 

іѣѕѣѯวลำ: 1 њѤь 
 

іำѕลѣѯอ Ѩѕчўล ѤдѝѬші: 
эіѧќѤъ BSI лѤчъ ำіѣэээіѧўำіคѫцѓำёѝ ำўіѤэдำіяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕѯ์ёѪѷอѯюѶ ьёѪѸьуำьѲьдำілѤчъ ำіѣэээіѧўำіคѫцѓำё
ѝ ำўіѤэдำіяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์ѱчѕдำіѐѩдอэієคіѤ ѸкьѨѸяѬ Җѐѩдอэієлѣѳч Җюіѣѱѕнь์ѰลѣคњำєіѬ Җлำддำіь ำѯอำе Җอд ำўьч
єำшіуำь ISO 13485 єำѯюіѨѕэѯъѨѕэдѤэєำшіуำь ISO 9001:2008 Ѱลѣ е Җอд ำўьчњҕำч ҖњѕѯіѪѷอкіѣээคѫцѓำё єำдѳю
дњҕำьѤ ѸьѕѤкѝำєำіщѯнѪѷอєѱѕкіѣээєำшіуำь ISO 13485 Ѱลѣ ISO 14971:2007 њҕำч ҖњѕѯіѪѷอкдำіѲн Җе Җอд ำўьчдำі
эіѧўำіคњำєѯѝѨѷѕкѰลѣіѣээอѫюдіц์ѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์ѯёѧѷєѯш ѧєч Җњѕ 
 

ว Ѥшщѫюіѣѝкคе์อкўล ѤдѝѬші: 
іѣўњҕำкдำіѐѩдอэіє яѬ Җอэієлѣѝำєำіщ • ѯюіѨѕэѯъѨѕэе Җอд ำўьчіѣўњҕำк ISO 13485 Ѱลѣ ISO 9001 • ъ ำคњำєѯе ҖำѲле Җอд ำўьчєำшіуำь ISO 13485 ѱчѕдำіѲн Җєำшіуำь ISO 14969:2005 • ѯе ҖำѲлщѩкэъэำъўь ҖำъѨѷѰลѣคњำєіѤэяѧчнอэеอкіѣэээіѧўำі ISO 13485 • ѯе ҖำѲлщѩкѝѤєёѤьыѓำёіѣўњҕำк ISO 13485 Ѱลѣ ISO 14971 • ѯюіѨѕэѯъѨѕэе Җอд ำўьчіѣўњҕำк ISO 13485 Ѱลѣе Җอд ำўьчіѣээคѫцѓำё FDA • ѯе ҖำѲлдำіѲн Җєำшіуำь ISO 13485 оѩѷкѯюѶ ьёѪѸьуำьеอке Җอд ำўьчіѣэээіѧўำіคѫцѓำёѝ ำўіѤэдำіяลѧш

ѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์
 

іѬюѰээдำіอэіє: дำіэііѕำѕ дำіъ ำдѧлдіієдลѫҕє 

 

яѬค้วіѯеำ้і Ѥэдำіอэіє: яѬ ҖэіѧўำііѣчѤэѝѬк, яѬ Җэіѧўำікำьคѫцѓำё, яѬ ҖлѤчдำіѐҕ ำѕъѣѯэѨѕэ, яѬ ҖюіѣѯєѧьѓำѕѲьѰลѣ
ѓำѕьอд ѰลѣяѬ ҖъѨѷєѨѝҕњьѯдѨѷѕње ҖอкдѤэдำіюіѣѕѫдшѲ์н Җєำшіуำь 

 
END 
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дำішіวлшѧчшำєѓำѕѲьєำшіฐำь ISO 13485:2016   
ISO 13485:2016 Internal Auditor  
 
 Public Training 

 In-House Training 

 

іѣѕѣѯวลำ: 2 њѤь 
 

ѯю้ำўєำѕеอкўล ѤдѝѬші: 
ѯёѪѷอѯюѶ ьѰьњъำк ѰลѣдำіъчลอкютѧэѤш ѧѲьдำі њำкѰяь ч ำѯьѧьдำі Ѱลѣ дำіъ ำіำѕкำь іњєъѤ Ѹкдำішѧчшำєяลеอкдำі
шіњлшѧчшำєѓำѕѲьѯєѪѷอъ ำдำішѧчшำєюіѣѝ ѧъыѧяลѰลѣคњำєѝำєำіщеอкіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё (ISO 13485:2016) 
 

ѓำพіวєеอкўล ѤдѝѬші: 
дำішіњлшѧчшำєъѨѷѳєҕєѨюіѣѝ ѧъыѧяลѝำєำіщѝҕкяลѯѝѨѕўำѕі ҖำѕѰік ѯнҕьіѣээдำіэіѧўำікำьคѫцѓำёъѨѷяѧчёลำч คњำєѳєҕ
ёѩкёอѲллำдลѬдค Җำ ъҕำьѝำєำіщѳч Җъ ำдำіюіѤэюіѫкъѤдќѣѲьдำішіњлеอкъҕำьѲў Җѝอчคล ҖอкдѤэคњำєш Җอкдำіеอк
е Җอд ำўьч ISO 13485 ѯёѪѷอѲў ҖіѣээдำішіњлшѧчшำєєѨюіѣѝ ѧъыѧяลєำдѕѧѷке ѩѸьлำддำіѯіѨѕьўลѤдѝѬшіьѨѸ іњєъѤ Ѹкдำі
юіѤэюіѫкдำіъ ำіำѕкำьѰลѣдำідำіютѧэѤш ѧдำіѰд ҖѳеѰลѣюҖอкдѤь 
ўลѤдѝѬшіьѨѸєѨлѫчюіѣѝкคѯ์ёѪѷอѝьѤэѝьѫьяѬ ҖѯдѨѷѕње ҖอкдѤэіѣээคѫцѓำёеอкдำіяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕѲ์ьдำіѯёѧѷєคњำєіѬ ҖѯдѨѷѕњдѤэ 
ISO 13485: 2016 ѰลѣѯёѪѷอюіѣѯєѧьюіѣѝ ѧъыѧяลеอкіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё дำіѝอьлѣѲн ҖўลѤддำідำішіњлшѧчшำє
оѩѷкєѨюіѣѝ ѧъыѧяลшำєе Җอд ำўьчеอк ISO 13485 Ѱลѣ ISO 19011 

 

ว Ѥшщѫюіѣѝкคе์อкўล ѤдѝѬші:  
ѯєѪѷอлэўลѤдѝѬші яѬ Җѯе ҖำіѤэдำіอэієлѣѝำєำіщ 

• อыѧэำѕѱคікѝі ҖำкѰลѣеอэѯешеอкіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ISO 13485 ѰลѣлѣюіѣѕѫдшѲ์н ҖอѕҕำкѳіѲьอкคд์і 
ѱчѕєѫҕкѯь ҖьѲў ҖѯюѶьѳюшำєдтіѣѯэѨѕэе ҖอэѤкคѤэъำкдтўєำѕъѨѷѯдѨѷѕње Җอк 

• нѨѸэҕкўลѤддำіеอкдำішіњлшѧчшำєѰลѣ คњำєіѤэяѧњำкѰяь internal audit 

• ѳч ҖѐѩдъѤдќѣ  
• њำкѰяьдำішіњлшѧчшำє  
• ъ ำдำіѯюѧчѰลѣюѧчюіѣнѫєอѕҕำкѯюѶ ьъำкдำі  
• ъ ำдำішіњлшѧчшำєอѕҕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำёшำєдіѣэњьдำі дำінѨѸэҕк дำіѝѫҕє Ѱลѣ дำішѤ Ѹкค ำщำє 

• шѤчѝ ѧьњҕำдіѣэњьдำіѰд ҖѳеютѧэѤш ѧอѕҕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧяลўіѪอѳєҕ 
 

яѬค้วіѯеำ้і Ѥэдำіอэіє: яѬ ҖэіѧўำііѣчѤэѝѬк, яѬ Җэіѧўำікำьคѫцѓำё ISO13485, яѬ ҖшіњлюіѣѯєѧьѓำѕѲьѰลѣѓำѕьอд 
ѰลѣяѬ ҖъѨѷєѨѝҕњьѯдѨѷѕње ҖอкдѤэдำіюіѣѕѫдшѲ์н Җєำшіуำь 
 

END 
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Requirements of the Medical Device Regulation (MDR) 
 
 Public Training 

 In-House Training 

 
іѣѕѣѯวลำ: 3 њѤь 

 

Agenda: 
Day 1 Day 2 Day 3 

Benefits to you, welcome and 
introductions 
 

Boundaries: Conflicts of interest 
and structure 
 
Course aims and objectives 

 
General obligations   • Who is responsible? • Items for Technical document • Conformity assessment 

 
Scope of the MDR   • Relation of the MDR to other 

Union legislations   • Definition: Medical device and 

accessories 
 
Determine risk class and 

applicable ‘NBOG’ codes   • Applying the rules • Different codes for Medical 

Devices 
 
Select conformity assessment 

procedure • Quality system assessment 
 

Amend and maintain QMS • ISO 13485: A stairway to 

MDR 
 
Identify applicable safety and 
performance requirements 

 
Day 1 review and questions 
 

Close of day 
 

Welcome to day 2 
 
Identify applicable safety and 

performance requirements 
continued • How long must devices stay 

safe and effective?   • Risk management process • Demonstration of conformity   • Labelling 
 

Assemble Technical 
Documentation • Use of symbols for 

information • Pillars of the technical 

documentation • Content of a technical 
documentation under MDR • Good Laboratory Practice 
(GLP) • Clinical evidence and 

development plan • Clinical investigation report 

 
Apply conformity assessment 
procedure 

 
Day 2 review and questions 
 
Close of day 

 

Welcome to day 3 
 
Apply conformity assessment 

procedure continued • Submission of technical 
documentation • Surveillance of technical 
documentation • Evaluation of change • Strategy for regulatory 
compliance (concept) 

 
Assign Unique Identifications  • European database on 

medical device • Difference in meaning  • Dealing with EUDAMED 
 

Complete DoC (Declaration of 

Conformity) and affix CE mark   • Statements for devices   • CE mark 

 
Post Market Surveillance (PMS)   • Plans needed for the MDR • Periodic Safety Update 

Report (PSUR) • Summary of Safety and 
Performance (SSCP) • Alarming issues • Lines of communication • Vigilance reporting 

 
Recap and transition 

arrangements 
 
Review of course and final 

questions 
 
End of course 

 

END 
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іѣээдำіэіѧўำіคѫцѓำพшำєєำшіฐำь ISO 13485:2016 Vs ISO 

9001:2015   
Requirement for ISO 13485:2016 Vs ISO 9001:2015 
 
 Public Training 
 In-House Training 

 
іѣѕѣѯวลำ: 2 њѤь 
 

ѯю้ำўєำѕеอкўล ѤдѝѬші: 
ѯёѪѷอѲў ҖяѬ Җѯе ҖำіҕњєдำіѐѩдอэієъіำэѯдѨѷѕњдѤэе Җอд ำўьчєำшіำуำь ISO 13485:2016 оѩѷкѯюѶ ьєำшіуำьѯдѨѷѕњдѤэіѣээдำі
эіѧўำіคѫцѓำёѯдѨѷѕњдѤэอкคд์іц์ъѨѷъำыѫідѧлѯдѨѷѕњдѤэѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕъ์Ѩѷѳч ҖіѤэдำіѕอєіѤэอѕҕำкѯюѶьѝำдล ѱчѕѯюѶ ьіѣээъѨѷ
ѯь ҖьѲьдำіэіѧўำіคѫцѓำёѯёѪѷอѰѝчкѲў ҖѯўѶьњҕำอкคд์іць์Ѥ Ѹьѵ ѝำєำіщлѤчўำўіѪอяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕъ์ѨѷєѨคѫцѓำёѰลѣ
юลอчѓѤѕшำєคњำєш ҖอкдำіеอкลѬдค ҖำѰลѣдсўєำѕъѨѷѯдѨѷѕње Җอк ѓำѕѲш ҖдำіэіѧўำілѤчдำіอѕҕำкѯюѶ ьіѣээ оѩѷк ISO 
13485:2016 ѯўєำѣѝєдѤэอкคд์іъѨѷѯюѶь яѬ ҖяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์яѬ Җяลѧшн ѧѸьѝҕњьѯёѪѷอьำѳююіѣдอэѯюѶ ьคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์яѬ Җ
діѣлำѕѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ(์Distributor) яѬ ҖеำѕѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์(Sale) яѬ ҖэіѧдำіеьѝҕкѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์ўіѪอ яѬ Җэіѧдำі
лѤчѯдѶэѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์(คลѤкѝ ѧьค Җำ) ѯюѶ ьш Җь อѨдъѤ ѸкўลѤдѝѬшіьѨѸлѣอыѧэำѕѲў Җъҕำьъіำэщѩке Җอд ำўьчъѨѷѰшдшҕำкдѤьѰลѣ
е Җอд ำўьчъѨѷคล ҖำѕคลѩкдѤьеอкєำшіуำь ISO 13485:2016 дѤэєำшіуำь ISO 9001:2015 ѯёѪѷอѲў Җอкคд์іц์ёѧлำіцำ
ѰลѣьำѳюѲн ҖѲьдำілѤчъำіѣэээіѧўำіคѫцѓำёѓำѕѲьอкคд์іцѯ์ёѪѷอѲў ҖѯюҖำўєำѕеอкอкคд์іц์อѕҕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำё 

 

ўล ѤдѝѬшіьѨѯ้ўєำѣѝєд Ѥэ: 
อкคд์іъѨѷѯюѶ ь яѬ ҖяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์яѬ Җяลѧшн ѧѸьѝҕњьѯёѪѷอьำѳююіѣдอэѯюѶ ьคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์яѬ ҖдіѣлำѕѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ์
(Distributor) яѬ ҖеำѕѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์(Sale) яѬ ҖэіѧдำіеьѝҕкѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์ўіѪอ яѬэіѧдำілѤчѯдѶэѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์
(คลѤкѝ ѧьค Җำ) ѯюѶ ьш Җь อѨдъѤ ѸкўลѤдѝѬшіьѨѸлѣอыѧэำѕѲў Җъҕำьъіำэщѩке Җอд ำўьчъѨѷѰшдшҕำкдѤьѰลѣе Җอд ำўьчъѨѷคล ҖำѕคลѩкдѤь
еอкєำшіуำь ISO 13485:2016 дѤэєำшіуำь ISO 9001:2015 ѯёѪѷอѲў Җอкคд์іц์ёѧлำіцำѰลѣьำѳюѲн ҖѲьдำілѤчъำ
іѣэээіѧўำіคѫцѓำёѓำѕѲьอкคд์іц์ѯёѪѷอѲў ҖѯюҖำўєำѕеอкอкคд์іц์อѕҕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำё 

 

ว Ѥшщѫюіѣѝкคе์อкўล ѤдѝѬші:  
ѯєѪѷอлэўลѤдѝѬші яѬ Җѯе ҖำіѤэдำіอэієлѣѝำєำіщ • อыѧэำѕеอэѯешѰลѣѱคікѝі Җำкеอк ISO 13485:2016 Ѱลѣ ISO 9001:2015  • อыѧэำѕе Җอд ำўьч ISO 13485:2016 Ѱลѣ ISO 9001:2015 іњєщѩкคњำєѯўєѪอьѰลѣคњำєѰшдшҕำкдѤьеอкъѤ Ѹк

ѝอкєำшіуำь • อыѧэำѕњҕำлѣшѨคњำєе Җอд ำўьчอѕҕำкѳіѲў Җѯе ҖำдѤэอкคд์іеอкъҕำь • ёѤхьำคњำєіѬ ҖеอкъҕำьѲў Җѝำєำіщь ำ ISO 13485:2016 Ѱลѣ ISO 9001:2015 ѳюч ำѯьѧьдำіѰลѣคкіѤдќำѳњ Җ
Ѳьอкคд์і 
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ѯьѪอ้ўำўล ѤдѝѬші:  
 

Day 1 Day 2 • е ҖอчѨеอкўลѤдѝѬші ш ҖอьіѤэяѬ ҖіѤэдำіอэіє Ѱลѣ
дำіѰьѣь ำшѤњ • лѫчюіѣѝкค ์ѯюҖำўєำѕ Ѱลѣѱคікѝі ҖำкўลѤдѝѬші • ѓำёіњєеอкѱคікѝі ҖำкўลѤдѝѬші, њѤшщѫюіѣѝкค์
дำіѯіѨѕьіѬ Җ , conflict of interest and 
expertise • ѓำёіњєеอкєำшіуำь ISO 13485:2016 Ѱลѣ 
ISO 9001:2015 • дѧлдіієъѨѷ 1 – PDCA Ѱลѣ ISO 13485:2016 
Ѱลѣ ISO 9001:2015 • อыѧэำѕѰลѣѝอэщำєѯдѨѷѕњдѤэ clause 1 – 3 
шำєєำшіуำь ISO 13485:2016 • дѧлдіієъѨѷ 2 - Clauses 1,2 Ѱลѣ 3 шำє
єำшіуำь ISO 13485:2016 • ѓำёіњєеอк Quality Management System • ISO 13485:2016 Clause 4 Vs ISO 

9001:2015 Clause 4 and 7.5 • дѧлдіієъѨѷ 3 – Quality Management System 

(іѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё) • ѓำёіњєеอк Management Responsibility 
ISO 13485:2016 Clause 5 Vs ISO 

9001:2015 Clause 4, 6, 7.4 and 9.3 • дѧлдіієъѨѷ 4 – Management Responsibility 

(คњำєіѤэяѧчнอэеอкѐҕ ำѕэіѧўำі) • ѓำёіњєеอк Resources management ISO 
13485:2016 Clause 6 Vs ISO 9001:2015 

Clause 7.1-7.3 • дѧлдіієъѨѷ 5 – Clause 6 Resources (дำі
эіѧўำіъіѤёѕำді) • ѝіѫю Day 1 

• ъэъњь day 1 • ѓำёіњєеอк Product realization 
(діѣэњьдำіѝі ҖำкяลѧшѓѤцф)์ ISO 

13485:2016 Clause 7 Vs ISO 9001:2015 
Clause 8 and 7.1.5 • дѧлдіієъѨѷ 5 – дำіюіѣѯєѧьคњำєѯѝѨѷѕкшำє
єำшіуำь ISO 13485:2016 (Refer to ISO 
14971) • ѓำёіњєеอк Measurement, analysis and 

improvement (дำіњѤч дำіњѧѯคіำѣўѰ์ลѣдำі
юіѤэюіѫк) ISO 13485:2016 Clause 8 Vs ISO 
9001:2015 Clause 9, 10, 8.5.5, 8.7 and 

6.1 • дѧлдіієъѨѷ 6 – Measurement, analysis and 

improvement (дำіњѤч дำіњѧѯคіำѣўѰ์ลѣдำі
юіѤэюіѫк) • е Җอд ำўьчѯёѧѷєѯш ѧєшำєєำшіуำь ISO 

9001:2015 • дѧлдіієъѩѷ 7 – дำіюіѣѯєѧьคњำєѯѝѨѷѕкшำє
єำшіуำь ISO 9001:2015 • ѝіѫюўลѤдѝѬші 

 

END 
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дำіэіѧўำіควำєѯѝѨѕ่кѝ ำўі ѤэѯคіѪอ่кєѪอѰพъѕш์ำєєำшіฐำь ISO 

14971:2019 
ISO 14971:2019 Risk Management for Medical Devices: Requirements 
 
 Public Training 
 In-House Training 

 
іѣѕѣѯวลำ: 1 њѤь 
 

ว Ѥшщѫюіѣѝкคе์อкўล ѤдѝѬші:  
Upon completion of the training, delegates will be able to: • Define risk management terminology 

• Identify the links between EN ISO 14971 (RM), the medical devices directives and EN ISO 13485 
(QMS) 

• Explain how risk management relates to the product lifecycle 

• Outline the stages of the risk management process 
• Define the key deliverables of the risk management process 

 

ѓำพіวєеอкўล ѤдѝѬші: 
Morning session 

• Risk management terms and definitions 
• Regulatory requirements (MDD, AIMDD, IVDD) 

• Risk management and the QMS 
• EN ISO 14971: Overview of structure and contents 
• Risk management techniques: Brief overview 

Afternoon session 
• Risk management process: overview 
• Risk management process: Step by step 

1) Risk analysis  

2) Risk evaluation 
3) Risk control  
4) Evaluation of overall residual risk 

5) Risk management report  
6) Production and post-production information 

• Summary and questions 
 

END 

 

 

  



 
 

8 

 

ѰьวъำкдำіѰдѳ้еѰลѣдำію้อкд Ѥьшำєєำшіฐำь ISO 13485:2016   
ISO 13485:2016 Corrective Action and Preventive Action 
 
 Public Training 

 In-House Training 

 

іѣѕѣѯวลำ: 1 њѤь 
 

ѯю้ำўєำѕеอкўล ѤдѝѬші: 
ѯёѪѷอѲў ҖяѬ Җѯе ҖำіҕњєдำіѐѩдอэієъіำэѯдѨѷѕњдѤэ Corrective Action Ѱลѣ Preventive Action шำєе Җอд ำўьчєำшіำуำь 
ISO 13485:2016 оѩѷкѯюѶьєำшіуำьѯдѨѷѕњдѤэіѣээдำіэіѧўำіคѫцѓำёѯдѨѷѕњдѤэอкคд์іъѨѷъ ำыѫід ѧлѯдѨѷѕњдѤэѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ์
ъѨѷѳч ҖіѤэдำіѕอєіѤэอѕҕำкѯюѶ ьѝำдล ѱчѕяѬ Җѯе Җำіҕњєдำіѐѩдอэієлѣѳч ҖіѤэคњำєіѬ ҖѯдѨѷѕњдѤэ คњำєўєำѕеอкค ำћѤёъш์ҕำкѵ ъѨѷѲн Җ
ѲьдำіэіѧўำілѤчдำіѝ ѧѷкъѨѷѳєҕѯюѶ ьѳюшำєе Җอд ำўьч ѯнҕь Nonconformity, Root cause, Correction, Corrective 

Action, Preventive Action, Advert effect іњєщѩкдำіњѧѯคіำѣўў์ำѝำѯўшѫеอкюѤрўำ ѰลѣѱอдำѝѲьдำіѯдѧчюѤрўำѯёѪѷอ
іѣэѫњ ѧыѨдำіѰд ҖѳеѯёѪѷอюҖอкдѤьѳєҕѲў ҖюѤрўำѯдѧчо Җำ (Corrective Action) ўіѪอюҖอкдѤьѳєҕѲў ҖюѤрўำьѤ ѸьѵѯдѧчеѩѸьѯลѕ 
(Preventive Action) іњєъѤ Ѹкдำід ำўьчњѧыѨдำіѲьдำіюіѣѯєѧьћѤдѕѓำёеอк Corrective action Ѱลѣ Preventive 

Action ъѨѷѳч ҖлѤчъ ำѳю ѯёѪѷอѲў Җอкคд์іц์ёѧлำіцำѰลѣь ำѳюѲн ҖѲьдำілѤчъ ำіѣэээіѧўำіคѫцѓำёѓำѕѲьอкคд์іц์ѯёѪѷอѲў Җ
ѯюҖำўєำѕеอкอкคд์ієѨюіѣѝ ѧъыѧѓำё 
 

ѓำพіวєеอкўล ѤдѝѬші: 
ўลѤдѝѬшідำіѐѩдอэіє ISO 13485:2016 Corrective Action and Preventive Training Course ѯюѶ ьўลѤдѝѬшіъѨѷ
อыѧэำѕе Җอд ำўьчѯдѨѷѕњдѤэ Corrective Action Ѱลѣ Preventive Action шำєєำшіуำь ISO 13485:2016 ѳч ҖѰдҕ 
คњำєўєำѕеอкค ำћѤёъш์ҕำкѵ ъѨѷѲн ҖѲьдำіэіѧўำілѤчдำіѝ ѧѷкъѨѷѳєҕѯюѶ ьѳюшำєе Җอд ำўьч дำіњѧѯคіำѣўў์ำѝำѯўшѫеอкюѤрўำ
ч Җњѕ Tool шҕำкѵ ѯнҕь Fish bone diagram, Why-Why analysis ѰลѣѱอдำѝѲьдำіѯдѧчюѤрўำѯёѪѷอіѣэѫњ ѧыѨдำіѰд ҖѳеѯёѪѷอ
юҖอкдѤьѳєҕѲў ҖюѤрўำѯдѧчо Ѹ Ѹำ (Corrective Action) ўіѪอюҖอкдѤьѳєҕѲў ҖюѤрўำьѤ ѸьѵѯдѧчеѩѸьѯลѕ (Preventive Action) ѱчѕ
њำкѰяьออдєำѲьіѬюѰээ Grant chart, Critical Path and Pert Charts (CPM) ѯёѪѷอіѣэѫд ѧлдіієъѨѷлѣш ҖอкъำѰลѣ
юіѣѯєѧьіѣѕѣѯњลำъѨѷѲн ҖѲьдำілѤчъำдѧлдііє Corrective Action Ѱลѣ Preventive Action іњєъѤ ѸкдำідำўьчњѧыѨдำіѲь
дำіюіѣѯєѧьћѤдѕѓำёеอк Corrective action Ѱลѣ Preventive Action ъѨѷѳч ҖлѤчъ ำѳю ѯёѪѷอѲў ҖяѬ ҖъѨѷѯе ҖำіҕњєдำіѐѩдอэієєѨ
คњำєіѬ Җคњำєѯе ҖำѲлѰลѣѝำєำіщьำдลѤэѳюѲн ҖѲьдำіњำкіѣээѰลѣюіѤэюіѫкіѣээѲьдำіэіѧўำіคѫцѓำёшำєєำшіуำь ISO 
13485:2016 ѯёѪѷอѰѝчкѲў ҖѯўѶьщѩкдำіѰд ҖюѤрўำѯдѨѷѕњдѤэѝ ѧѷкъѨѷєҕѝอчคล ҖอкอѕҕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำёѓำѕѲш Җеอэѯешеอк
дсўєำѕъѨѷд ำўьч ѰลѣяลѧшѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕѲ์ў ҖєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำёѰลѣคњำєюลอчѓѤѕ 
 

ว Ѥшщѫюіѣѝкคе์อкўล ѤдѝѬші:  
ѯєѪѷอлэўลѤдѝѬші яѬ Җѯе ҖำіѤэдำіอэієлѣѝำєำіщ 

• อыѧэำѕคњำєўєำѕеอк Correction, Corrective Action and Preventive Action шำєєำшіуำь ISO 
13485:2016 іњєщѩкคњำєѰшдшҕำкдѤьеอкъѤ Ѹкѝำєค ำьѨѸ 

• อыѧэำѕе Җอд ำўьч Correction, Corrective Action and Preventive Action шำєєำшіуำь ISO 13485:2016 

• อыѧэำѕњҕำлѣшѨคњำєе Җอд ำўьчอѕҕำкѳіѲў Җѯе ҖำдѤэอкคд์іеอкъҕำь 
• ёѤхьำคњำєіѬ ҖеอкъҕำьѲў ҖѝำєำіщьำдลѤэѳюч ำѯьѧьдำіѰลѣคкіѤдќำѳњ ҖѲьอкคд์і чѤкьѨѸ 

1) дำііѣэѫюѤрўำ 
2) дำіўำѝำѯўшѫѱчѕ Tool шҕำк 
3) дำід ำўьч Correction, Corrective Action, Preventive Action 
4) дำілѤчъ ำ Action Plan ѰลѣдำіюіѣѯєѧьіѣѕѣѯњลำѲьдำілѤчъ ำ 

5) дำіюіѣѯєѧь Adverse effect еอк Action plan 
6) дำіюіѣѯєѧьћѤдѕѓำёеอк Action plan 

 
END 
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Medical Devices – Quality Management Systems Auditor/Lead 

Auditor (ISO 13485: 2016) IRCA 18190   
 
 Public Training 

 In-House Training 

 

іѣѕѣѯวลำ: 5 њѤь 
 

ว Ѥшщѫюіѣѝкคе์อкўล ѤдѝѬші: 
BSI ёѤхьำўลѤдѝѬшіьѨѸѯёѪѷออэієўลѤддำіѰลѣѯўшѫяลіњєщѩкдำіь ำіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ISO 13485: 2016 ѳюѲн Җ
อѕҕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำё ѱчѕѲў Җѝอчคล ҖอкѯюѶ ьѳюшำє ISO 19011 Guidelines for auditing management systems 
іњєщѩк ѝњьъѨѷѯдѨѷѕње ҖอкдѤэ ISO 17021 яѬ Җѝอьеอк BSI єѨюіѣѝэдำіц์шік лѣѯюѶ ьяѬ ҖѲў Җค ำѰьѣь ำяѬ ҖѯіѨѕьшลอчъѤ Ѹк
ўลѤдѝѬші Ѳў Җѯе ҖำѲлдіѣэњьдำі audit ъѤ Ѹкўєч шѤ ѸкѰшҕдіѣэњьдำіѯіѧѷєш ҖьѲьдำіъ ำіѣээ, дำішіњліѣээ (audit) Ѱลѣль
лэщѩкдіѣэњьдำішѧчшำєюіѣѝ ѧъыѧяลеอкдำі audit 
 

іำѕลѣѯอ Ѩѕчеอкўล ѤдѝѬші: 
ъҕำьлѣѳч Җъіำэщѩкдіѣэњьдำі audit อѕำкєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำё єѨคњำєєѤѷьѲлѲьдำілѣь ำѳюютѧэшѧ Ѱลѣѳч Җъіำэщѩкѯъคьѧค
оѩѷкѯюѶ ьдำіютѧэѤш ѧъѨѷчѨо ѩѷкѕอєіѤэѲьіѣчѤэьำьำнำшѧ Ѳьдำішіњлшѧчшำєіѣээ ISO 13485:2016 лำдคњำєѯнѨѷѕњнำреอк
ъҕำьіњєдѤэ дำіёѤхьำѰลѣдำіь ำѳююіѤэюіѫкдำілѤчдำііѣэээіѧўำікำьคѫцѓำёѲьอкคд์і лѣь ำєำоѩѷкคњำєюลอчѓѤѕъѨѷ
єำдеѩѸьѝ ำўіѤэяѬ ҖъѨѷѲн ҖѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕо์ ѩѷкяลѧшлำдอкคд์іеอкъҕำь ъҕำьлѣѳч ҖъіำэщѩкўลѤддำіѝ ำคѤрѰลѣњѧыѨдำіь ำѳю
юсѧэѤш ѧъѨѷєѨюіѣѝ ѧъыѧяลѲьдำі audit іѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ISO 13485: 2016 Ѱลѣ ISO 19011 Guidelines for 
auditing management systems 
ъҕำьлѣѳч ҖъіำэўลѤддำіоѩѷкєѨдำінѨѸь ำъѨลѣеѤ ѸьшอьอѕҕำкнѤчѯльѯдѨѷѕњдѤэдำі audit шѤ ѸкѰшҕѯіѧѷєш Җьльлэдіѣэњьдำі Ѳь
ўลѤдѝѬші 5 њѤььѨѸ ъҕำьлѣѳч ҖіѤэคњำєіѬ Җ ъѤдќѣ оѩѷкєѨคњำєѝ ำคѤрѰลѣл ำѯюѶ ьѲьдำішіњлѰลѣь ำєำоѩѷкคњำєѝ ำѯіѶлѲьдำі
шіњлшѧчшำєіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ѳч Җъіำэщѩклѫчюіѣѝкคе์อкдำішіњл ISO 13485: 2016 ѳч ҖіѬ ҖлѤд Third Party 
Certification ъҕำьлѣѳч ҖіѤэъѤдќѣѲьдำіњำкѰяь дำіъ ำдำішіњл дำііำѕкำь Ѱลѣдำішѧчшำєяลеอкдำішіњл оѩѷклѣ
ъ ำѲў ҖдำілшіњлєѨюіѣѝ ѧъыѧѓำёѰลѣѳч ҖяลіњєъѨѷчѨѲьдำіёѤхьำюіѣѝ ѧъыѧѓำёеอкอкคд์і 
 

еอ้чѨеอкўล ѤдѝѬші:  
яѬ ҖъѨѷяҕำьдำіอэієўลѤдѝѬші IRCA ѱчѕѝєэѬіц์ ѳч ҖіѤэ Certificate ѱчѕъѨѷяҕำьдำіъчѝอэъѨѷѯдѨѷѕње Җอк оѩѷкѯюѶ ьеอк IRCA 
іњєъѤ ѸкдำіъчѝอэъѤдќѣ лѣѝำєำіщѲн ҖѯюѶьўลѤдуำьѰѝчкѲў ҖѯўѶьщѩкคњำєіѬ ҖคњำєѝำєำіщѰลѣъѤдќѣёѪѸьуำьѲьдำішіњл
ѰลѣѯюѶ ьўѤњўь ҖำъѨєѲьдำішіњліѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё 
 

ѝѧк่ъѨя่Ѭі้ Ѥэдำіอэієлѣѳчі้ Ѥэлำдўล ѤдѝѬшіьѨ:้  
ѯєѪѷอлэўลѤдѝѬші яѬ Җѯе ҖำіѤэдำіอэієлѣѝำєำіщ 

• อыѧэำѕщѩклѫчюіѣѝкคе์อкіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё , єำшіуำьіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё , дำі audit іѣээ
эіѧўำікำьคѫцѓำё Ѱลѣ Third Party Certification 

• อыѧэำѕщѩкэъэำъеอк Auditor ѲьдำіњำкѰяь дำішіњл дำіъำіำѕкำь ѰลѣдำішѧчшำєяลдำішіњлѲў Җ
ѝอчคล ҖอкѯюѶ ьѳюшำє ISO 19011 Ѱลѣ ISO 17021 шำєคњำєѯўєำѣѝє 

• ѝำєำіщ њำкѰяь дำішіњл ъำіำѕкำь Ѱลѣъำдำішѧчшำє дำішіњл іѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ѯёѪѷอѝіѫюњҕำіѣээ
ѯюѶ ьѳюшำєе Җอдำўьч ISO 13485 ўіѪอѳєҕѱчѕдำішіњлѝอчคล ҖอкѰลѣщѬдш Җอкшำєе Җอдำўьч ISO 19011 Ѱลѣ 
ISO 17021 шำєคњำєѯўєำѣѝє 

 

яѬъ้ Ѩє่ ѨควำєѯўєำѣѝєѲьдำіі Ѥэдำіอэіє: 
• яѬ ҖъѨѷєѨёѪѸьуำьѯдѨѷѕњдѤэѯคіѪѷอкєѪอѰёъѕ ์ъѨѷєѨคњำєѝьѲлѲьдำіѯюѶ ь Auditor оѩѷклѣѝำєำіщ ъำдำішіњл First-

Party , Second Party Ѱลѣ Third Party audit 

• Management representative / яѬ ҖѰъьѐҕ ำѕэіѧўำі 
• яѬ ҖъำкำьคњэคѫєѰลѣдำўьчьѱѕэำѕ ч Җำьคѫцѓำё 
• ъѨѷюіѩдќำіѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё 
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Certificate: ѯєѪѷอѝำєำіщлэўลѤдѝѬшіѱчѕѝєэѬіц์ яѬ ҖіѤэдำіอэієлѣѳч ҖіѤэ IRCA Certified Training course 

Certificate. 
 

яѬѯ้еำ้і ѤэдำіอэієควієѨพѪь้ฐำьѯдѨѕ่วд Ѥэ: 
• คњำєіѬ ҖѯдѨѷѕњдѤэе Җอд ำўьч ISO 13485 
• คњำєіѬ ҖѲьўลѤддำіѰลѣ Concept ѯдѨѷѕњдѤэ 

o Plan Do Check Act (PDCA) cycle 
o คњำєѝѤєёѤьые์อкдำіэіѧўำікำьคѫцѓำёѰลѣ คњำєёѩкёอѲлеอкลѬдค Җำ 

o дำіѲн ҖкำьъѤѷњѳюеอк іѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ьѧѕำє іњєъѤ ѸкўลѤддำіѰลѣѯўшѫяล 8 е Җอ оѩѷкѯюѶ ьѳю
шำє ISO 9001 

o дำієѫҕкѯь Җьдіѣэњьдำі (Process Approach) оѩѷкѲн ҖѲьдำіэіѧўำікำьคѫцѓำё 

o Ѱээл ำลอкеอкдіѣэњьдำііѣэээіѧўำікำьคѫцѓำё ѱคікѝі ҖำкѰลѣіำѕลѣѯอѨѕчѯьѪѸอўำеอк
е Җอд ำўьч ISO 13485 

Ѱьѣь ำѲў ҖяѬ Җѯе ҖำіѤэдำіอэієคњіяҕำьдำіอэієўลѤдѝѬші Internal Auditor ўіѪอ єѨюіѣѝэдำіцѲ์ьдำішіњлшѧчшำє
ѓำѕѲьўіѪอдำішіњляѬ ҖѝҕкєอэњѤшщѫч ѧэ (supplier) єำдҕอь 

 

еอ้єѬลъѨค่วіъіำэ: 
ъҕำьлѣш Җอкѯе Җำѝอэ оѩѷкєѨѯњลำ 2 нѤѷњѱєк ѯёѪѷอъчѝอэคњำєіѬ Җคњำєѯе ҖำѲлеอкъҕำь дำіอэієлѣєѨдำілѤчѯшіѨѕє ѯอдѝำіъѨѷ
ѯдѨѷѕње ҖอкѲў Җอѕҕำкคіэщ Җњь คҕำอэієіњєอำўำідลำкњѤьч ҖњѕѰล Җњ IRCA Course reference ўєำѕѯลе A18190 

 
END 
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