
ISO14971:2007 Risk Management

การบริหารความเสีย่งสาํหรบัเครือ่งมอืแพทยไ์ฟฟ้า
 Active Medical Device ตาม IEC 60601  

ในการอบรมและการ Coaching การบรหิารความเสีѷยงเครืѷองมอื
แพทยใ์นกลุม่ใชไ้ฟฟ้าเป็นกําลัง หรอื Active Medical Device   
จะครอบคลมุทั Ѹงเนืѷอหาของ ISO 14971 และนํา IEC 60601 
มาเป็นแนวทางพจิารณาประเด็นความเสีѷยงดว้ย  
ทั ѸงนีѸผูผ้ลิต หรือเจา้ของผลิตภัณฑ์เครืѷองมือแพทย์ในกลุ่ม 
Active ยังสามารถเลอืกทีѷจะให ้Coaching ครอบคลมุถงึการทํา
รายงาน เพืѷอการทดสอบ IEC 60601-1 และ IEC 60601-2 ได ้
อกีดว้ย   
ตัวอย่างความเสีѷยงในเครืѷองมือแพทย์ไฟฟ้า เช่น  การใช ้
สัญลักษณ์เกีѷยวกับความปลอดภัยดา้นไฟฟ้า    การวเิคราะห ์
ความเสีѷยงในลักษณะความผดิพลาดแบบ Single Fault    และ
ในประเด็นอืѷนๆ 

เครืѷองมอืแพทยใ์นกลุม่ทีѷใชกํ้าลังไฟฟ้าเป็นตัวนํา หรอืเรยีกวา่ 
Active Medical device  เชน่  เตยีงผูป่้วยไฟฟ้า  เตยีงผา่ตัด 
(Operating Table),  เครืѷองวัดความดัน  และอืѷน ๆ   เป็นอกี
แครืѷองมอืแพทยท์ีѷมคีณุสมบตัแิละขอ้กําหนดเฉพาะ มาตรฐาน
หลัก คอื IEC 60601-1 และ IEC 60601-2  ทั Ѹง 2 มาตรฐาน
นีѸ เนน้เรืѷองความปลอดภัยโดยเฉพาะดา้นไฟฟ้า  ทีѷอาจมี
แนวโนม้การเกดิสถานการณ์อันตรายใหก้ับผูใ้ชแ้ละผูป่้วยได ้
หากมคีวามผดิพลาด เนืѷองจากสาเหตจุากไฟฟ้า 

ในการบรหิารความเสีѷยง จึงตอ้งครอบคลุมความเสีѷยงดา้น
ไฟฟ้าดว้ย  ซึѷง IEC 60601-1 ไดกํ้าหนดหัวเรืѷองใหผู้ผ้ลติได ้
พจิารณาความเสีѷยงไว ้17 หัวขอ้ใหญ ่ 

• ผูบ้รหิารและทมีบรหิารความเสีѷยง  
• QMR และตวัแทนจากแผนกตา่งๆ  ทีѷเกีѷยวขอ้งและอยูใ่น 

Product Lifecycle   คอื  R&D, Production Planning, 
Production,  QC,QA, Purchasing, Storage, Delivery, 
Service 

& IEC 60601 

ยินดีให้คําปรึกษาและออกแบบหลักสูตรเพือ่ให้การอบรมได้
บรรลุเป้าหมายตามทีอ่งค์กรต้องการ
กรุณาติดต่อทมีงาน Q Time ได้ตลอดเวลา

2 วนั สําหรับการฝึกอบรม เรืѷอง การบรหิารความเสีѷยง 
         สําหรับอตุสาหกรรมเครืѷองมอืแพทย ์ 

Pre-Test 
1. Introduction of Risk Management & IEC 60601-1  
2. Scope  & Definitions ขอบเขตและความหมาย
3. General requirements for risk management

--- FMEA  for  Risk Evaluation --
4. Risk analysis      การวเิคราะหค์วามเสีѷยง 
5. Risk evaluation   การเมนิความเสีѷยง
6. Risk control   การควบคมุความเสีѷยง 
7. Risk  IEC 60601-1 , IEC 60601-2   
8. Evaluation of overall residual risk acceptability 
9. Risk management report (RMR) รายงาน
10. Production and post-production information 
11. Summary 

Practices / Workshop / Discussion :  

1) การใช ้Checklist ตอบคําถามความเสีѷยง
2) Risk Evaluation (Severity / Occurrence)  
3) Risk Control   
4) Risk Management Report  
5) Production and Post production information  
6) รปูแบบการจัดทํารายงาน Risk Management 

Report  (RMR)

Post-Test 
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