

	[image: ]
	PLAN D'AUDIT
	jeudi 7 janvier 2021



[bookmark: _GoBack]Référence de l'audit : 	
Demandé par : 	
Équipe d'audit : 	
Lieu de l'audit :  		
Objectif de l'audit : 	
Champ de l'audit : 	
Référentiel : ISO 9001-2000 	
Langue utilisée au cours de l'audit : 	

	Date / Heure :
	§ du référentiel nominatif :
	Éléments du système examinés ou partie de l'audit :
	Personne(s) à rencontrer :

	J1

	9H
	
	Réunion d'ouverture : présentation de l'auditeur et de l'entreprise, matériovigilance, validation du champ de l'audit et du plan d'audit
	

	
	
	Exclusions d'exigences ; Logo LNE/GMED
	

	9H30
	5
	Responsabilité de la Direction : engagement, écoute client, politique et objectifs qualité, planification, responsabilité, autorité, communication, revue de Direction NC2
	

	11H00
	4.
	SMQ
	

	
	4.1
	Exigences générales relatives aux processus
	

	
	4.2
	Maîtrise de la documentation et des enregistrements, manuel qualité, description des processus, dossier technique du logiciel et de la station d'imagerie, marquage CE de la version 6.0.X du logiciel interaction entre les processus, NC1, NC3 
	

	12H45
	
	Pause déjeuner
	

	13H45
	6.2
	Management des ressources humaines
	

	14H15
	6.3 6.4
	Management des infrastructures et de l'environnement de travail
	

	14H45
	7
	Réalisation
	

	
	7.1
	Planification
	

	15H30
	7.2
	Processus relatifs au client
	

	16H30
	7.3
	Conception développement : entrée, sortie, évolution de conception, revues, analyse de risque, ...
	

	18H00
	
	Réunion de synthèse
	

	J2

	9H00
	7.4
	Achats
	

	9H45
	7.5
	Maîtrise de la réalisation iden : Identification ...
	

	
	8.3
	Maîtrise du produit non conforme
	

	12H30
	
	Pause déjeuner
	

	13H45
	8.2.1
	Niveau de satisfaction et customer feed-back
	

	14H00
	8.2.2
	Audits internes
	

	15H00
	8.4
	Analyse des données
	

	16H15
	8.5
	Amélioration : continue AC, AP
	

	17H00
	
	Réunion de clôture
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