	Auditprogramm Interne Audits

	Site
	Document number, version, date


(nur Beispiele dargestellt)
	Bereich
	Auditkriterien
(ISO 13485, 93/42/EEC (MDD), 2017/45 (MDR) mit MPDG, MDSAP (US, Canada)
	Termin
	Auditor (Lead)
	durchgeführt am :
	Unterschrift

	Management
	ISO 13485: 4.1, 5, 5.6
MDR: Artikel 10, 10(16)
MDSAP M1, M3, M4, M9


	Q2/2024
	Sabine Sinnvoll
	
	

	Quality Management
	ISO 13485; 4.1, 4.2, 4.2.3, 5.4.2
MDD: TD Annex V

MDR: Artikel 10, Annex II
MDSAP M8
	Q2/2024
	Ulrich von Unabhängig
	
	

	Personal
	ISO 13485: 6.2

MDR: Artikel 15

MPDG: Artikel 83
MDSAP M6, M2


	Q1/2024
	Sabine Sinnvoll
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	Freigabe

	
	name / date / signature

	
	name / date / signature


