Leanshift EN 9100:2018
EN 9100:2018 Kvalitetsledelsessystemer for luftfart, rumfart og forsvar

Kvalitetsledelse inden for luftfart og rumfart

93 krav. Det er muligt at blive certificeret efter denne standard hos et akkrediteret certificeringsorgan. Udgave 07/2026.

Denne liste star pa egne ben. EN 9100 indeholder allerede kravene i ISO 9001 i deres helhed, og de supplerende krav til luftfart, rumfart og forsvar er
markeret her. Der er derfor ikke brug for en anden liste ved siden af. EN 9100, AS9100 og JISQ 9100 er indholdsmaessigt identiske. Det, der
certificeres, er organisationen for en fastlagt lokalitet, og certifikatet gaelder kun, hvis det er indfert i IAQG-databasen OASIS. Selvevaluering uden
prevende karakter, ikke et bevis for en certificering.

Virksomhed Dato Udfyldt af

4 Organisationens kontekst og ledelsessystemets opbygning 6

4.1 De eksterne og interne forhold, der pavirker evnen til palideligt at levere luftdygtige produkter og ydelser, er
identificeret og gennemgas med fastlagte intervaller. Hertil herer blandt andet krav fra luftfartsmyndigheder
og kunder, afhaengigheder i leveranderkaeden, udviklingen inden for teknologi og materialer,
tilgeengeligheden af kvalificeret personale samt organisationens egen situation med hensyn til udstyr og
kompetencer.

Det taler for: En kort oversigt over konteksten med dato og ansvarlig person, for eksempel en tabel med kolonnerne forhold, eksternt eller
internt, virkning pa ledelsessystemet, seneste gennemgang. Dertil referatet fra ledelsens evaluering, hvor opdateringen er noteret. En lille
virksomhed har dette som et dokument pa en side og opdaterer det en gang om aret pa samme mgde som ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.2 De parter, der er relevante for ledelsessystemet, er fastlagt sammen med deres forventninger til produktet og
til systemet. Omfattet er mindst kunder og slutbrugere i luftfartskaeden, de ansvarlige tilsyns- og
luftdygtighedsmyndigheder, certificeringsorganer, eksterne leveranderer samt organisationens egne
medarbejdere. Information om disse parter og deres krav overvages og holdes ajour.

Det taler for: En liste over parterne med en linje hver for kravet, kilden (kontrakt, kundespecifikation, myndighedskrav, lov, standard) og datoen
for den seneste gennemgang. Dokumentationen er selve kontraktmaterialet, kundespecifikationerne og myndighedskorrespondancen. I en lille
virksomhed raekker en tabel pa ti til femten linjer, som opdateres, hver gang et nyt kundekrav eller en kontrakteendring kommer ind.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.3 Ledelsessystemets anvendelsesomrade foreligger som dokumenteret information. Det angiver de
lokaliteter, produkter, ydelser og processer, der er omfattet, og traekker dermed en klar graense.
Punkter i standarden, der vurderes ikke at vaere anvendelige, er anfort enkeltvis og begrundet, og
ingen af disse udeladelser pavirker produktets overensstemmelse eller opfyldelsen af kundekrav.
Kundekrav og myndighedskrav indgar, nar anvendelsesomradet fastlaegges.

Det taler for: Anvendelsesomradet som et selvstaendigt styret dokument eller som et klart afgraenset afsnit i systembeskrivelsen med adresser
pa lokaliteter, produktlinjer, fremstillings- og kontrolmetoder samt en liste over de udeladte punkter og begrundelsen for hvert enkelt. For en

lille leverander raekker to afsnit, hvis de utvetydigt angiver, hvilke metoder og hvilken lokalitet der er omfattet, og hvilke aktiviteter der bevidst
holdes udenfor.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

44 De processer, der er nedvendige for ledelsessystemet, er fastlagt, og deres samspil er vist. Processer, der er
lagt hos eksterne leverandorer eller flyttet til andre af virksomhedens lokaliteter, forbliver udtrykkeligt en del
af systemet og er markeret som sadanne, herunder maden, de styres pa.

Det taler for: Et proceskort eller en flowoversigt, der viser ledelses-, kerne- og statteprocesser og ger overleveringerne mellem dem synlige.
Dertil en liste over alle outsourcede processer (for eksempel varmebehandling, ikke-destruktiv prevning, overfladebehandling, kalibrering) med
angivelse af, hvordan hver enkelt styres. En virksomhed med fa medarbejdere klarer sig med en enkelt side, hvor seks til otte processer er
forbundet med pile.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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4.4.1

4.4.2

For hver proces er input og de forventede output fastlagt, ligesom raekkefolgen i flowet, de nedvendige
ressourcer, den ansvarlige person og de kriterier og indikatorer, som virksom styring kan aflaeses pa. Risici og
muligheder ved processen er overvejet, og processerne forbedres pa grundlag af de indsamlede vaerdier.

Det taler for: En procesprofil pa en side for hver proces: formal, input, output, ansvarlig person, en eller to indikatorer med en malvaerdi,
negdvendige ressourcer, identificerede risici. Dertil de veerdier, der faktisk er malt, for eksempel rettidig levering, fejlrate, kassation,
reklamationer per periode, sammen med de handlinger, der er udledt af dem. Det afgerende er ikke antallet af indikatorer, men at de malte
veerdier paviseligt indgar i beslutninger.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De dokumenter, der er nedvendige for at gennemfare processerne, er tilgeengelige og styrede, og
der fores registreringer, som viser, at processerne korer som fastlagt. En sammenhangende

systembeskrivelse samler anvendelsesomradet, processerne og deres samspil og henviser til de

tilherende procedurer.

Det taler for: En systembeskrivelse eller handbog med en henvisningsliste til procedurer og arbejdsinstruktioner samt et dokumentregister
med revisionsstatus, godkendelse og gyldighed. Dokumentationen for, at forlgbet faktisk leves, ligger i de lebende registreringer, for eksempel
falgekort, kontrolregistreringer og frigivelsesnotater. En lille virksomhed opfylder dette med en handbog pa fa sider, der i kernen er en ordnet
henvisningsliste.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5 Ledelse: den overste ledelses ansvar, politik og roller 7

5.1.1-a

5.1.1-b

Leanshift

Den overste ledelse star personligt bag kvalitetsledelsessystemets virkning: den har fastlagt
kvalitetspolitikken og kvalitetsmalene, disse passer til organisationens strategiske retning, og systemets krav
er indbygget i de daglige arbejdsprocesser i stedet for at kare som et saerskilt papirspor.

Det taler for: Godkendt kvalitetspolitik med dato og underskrift fra ledelsen, et malark med handlinger, referat fra ledelsens evaluering med
kobling til virksomhedsstrategien. I en lille virksomhed raekker et malark pa en side plus referatet fra den arlige ledelsesrunde, hvor ejeren
personligt naevner og godkender malene.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den overste ledelse stiller de nedvendige ressourcer til radighed, ger betydningen af virksom kvalitetsledelse
tydelig i organisationen, stotter medarbejderne i at bidrage til denne virkning og fremmer procestaenkning,
risikobaseret taenkning og lebende forbedring.

Det taler for: Budget- og ressourcegodkendelser til kvalitetsemner, opslag eller korte meddelelser fra ledelsen, deltagerlister fra
kvalitetsmader, forbedringsforslag sammen med den tilbagemelding, der er givet. Sma virksomheder viser dette gennem korte noter fra den
ugentlige runde, hvor kvalitetsemnerne, de ansvarlige og fristerne er noteret.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den overste ledelse sikrer, at kundekrav og geeldende lovkrav og myndighedskrav er fastlagt, forstaet og
konsekvent opfyldt, at risici og muligheder med betydning for produktets overensstemmelse er overvejet, og
at produktets overensstemmelse og rettidig levering holdes for gje og understettes med handlinger, nar de
ikke lever op til malet.

Det taler for: Et nggletalsark med rettidig levering og reklamationsrate per kunde, en vurdering af kundereklamationer, en handlingsliste for
malveerdier, der ikke er ndet, dokumentation for, at kundekrav og myndighedskrav gennemgas ved ordreindgang. En lille virksomhed farer
dette som en manedlig tabel med den lovede og den faktiske leveringsdato samt en kolonne til arsagen til en eventuel forsinkelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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5.2.1 Der foreligger en kvalitetspolitik, som passer til organisationens formal og kontekst, giver en ramme for at
fastseette kvalitetsmal og udtrykkeligt indeholder forpligtelsen til at opfylde geldende krav og lebende
forbedre ledelsessystemet.

Det taler for: Den gaeldende udgave af kvalitetspolitikken med revisionsstatus og frigivelsesdato sammen med den made, de Igbende
kvalitetsmal udledes af dens udsagn pa. Den bliver auditerbar, nar der for hvert udsagn i politikken kan naevnes mindst et maleligt mal eller en
handling.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5.2.2 Kvalitetspolitikken foreligger som dokumenteret information, er kommunikeret til alle
medarbejdere og forstaet af dem, anvendes i praksis og stilles til radighed for relevante
interessenter i en egnet form.

Det taler for: Fordelingsregistrering eller kvittering fra medarbejderne, et opslag pa lokaliteten eller en post i det styrede dokumentsystem,
offentliggerelse over for kunder og leverandgrer, for eksempel pa hjemmesiden eller i leverandgrportalen. I en lille virksomhed raekker et
underskrevet opslagsark plus arkivering af politikken i mappen med styrede dokumenter.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5.3-a Ansvar og befojelser for de kvalitetsrelevante opgaver er tildelt og kendt i organisationen: hvem der sikrer
overensstemmelse med standardens krav, hvem der har ansvaret for procespraestationen og for rapportering
til den overste ledelse, hvem der fremmer kundefokus, og hvem der godkender a&ndringer i ledelsessystemet.

Det taler for: Et organisationsdiagram med navngivne personer, stillings- eller funktionsbeskrivelser med befgjelser, en stedfortreederordning,
en godkendelsesmatrix for systemaendringer. En lille virksomhed afbilder dette som en rollematrix pa en side, hvor hver raekke er en opgave og
hver kolonne en person.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5.3-b Et medlem af ledelsen er udtrykkeligt betroet ansvaret og befojelsen for kvalitetsledelsessystemet, har
uindskranket adgang til den everste ledelse uanset andre opgaver og har frihed til at afklare spergsmal om
produktets overensstemmelse og afvigelser i systemet uden omveje.

Det taler for: En skriftlig udnaevnelse med dato, underskrift fra ledelsen og en beskrivelse af befgjelserne samt referater, der viser den direkte
rapporteringsve;j til ledelsen. I sma virksomheder patager ejeren sig ofte denne rolle, og det star sddan i udnzavnelsen, sa adgangen til den
overste ledelse forbliver sporbar.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6 Planlaegning: risici og muligheder, kvalitetsmal og planlagte andringer

6.1.1-a Organisationen har ud fra sin driftskontekst og ud fra forventningerne hos sine relevante interessenter udledt,
hvilke risici og hvilke muligheder der har betydning for kvalitetsledelsen, og analysen sigter synligt mod at na
de tilsigtede resultater, mod at forhindre eller mindske uenskede virkninger og mod at drive forbedring.

Det taler for: Et register over risici og muligheder, hvor hver post angiver sin oprindelse (et fund fra kontekstanalysen, en forventning fra en
kunde, en myndighed eller en leverander) sammen med en vurdering af sandsynlighed og konsekvens. Referat fra det mede, hvor registret
blev udarbejdet, plus en note om, hvornar det sidst blev gennemgaet, fungerer godt. En lille virksomhed klarer sig med en enkelt tabel, som
gennemgas en gang i kvartalet pa driftsmgdet og godkendes med dato.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6.1.2-a Der er planlagt handlinger for de identificerede risici og muligheder, og de er indbygget i kvalitetsledelsens
processer, altsa forankret der, hvor arbejdet faktisk foregar, i stedet for at blive fort pa en sarskilt liste ved
siden af den daglige drift.

Det taler for: En handlingsplan med ansvarlig, frist og status sammen med dokumentation for forankringen: den reviderede procedure eller
arbejdsinstruktion, den udvidede kontrolinstruktion, den aendrede frigivelsesregel, et nyt punkt i en tjekliste eller i leverandervurderingen. Sma
virksomheder henviser blot i handlingslinjen til det dokument, som handlingen har sendret.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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6.1.2-b

6.2.1-a

6.2.1-b

6.2.2-a

6.3-a

Leanshift

Den indsats, der laegges i en handling, star i et sporbart forhold til den mulige virkning pa produkters og
ydelsers overensstemmelse og pa kundetilfredsheden, og efter gennemfarelsen vurderer organisationen, om
handlingen faktisk har mindsket risikoen eller udnyttet muligheden.

Det taler for: En gennemgang af virkningen for hver handling med angivelse af det kriterium, virkningen blev malt pa, for eksempel fejlrate,
rettidig levering eller antal reklamationer fgr og efter gennemfarelsen, sammen med den nye vurdering af risikoen, nar handlingen er lukket.
For en lille virksomhed raekker en enkelt kolonne til virkningen med dato, tal og en kort bemaerkning om, hvorvidt handlingen bevares,
strammes eller droppes.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der foreligger dokumenterede kvalitetsmal for de funktioner, niveauer og processer, der har
betydning for kvaliteten, de er formuleret maleligt eller pa anden made verificerbart, de stemmer

overens med kvalitetspolitikken, tager hensyn til geeldende kundekrav og myndighedskrav og har en

synlig sammenhang med resultatets overensstemmelse og med kundetilfredsheden.

Det taler for: Et malark eller en nggletalsoversigt med malvaerdi, referencegrundlag, periode og ansvarlig for hvert mal samt udledningen fra
kvalitetspolitikken og fra konkrete kundekrav eller myndighedskrav. Inden for luftfart er rettidig levering og reklamationsrate typiske
kundemal, der er fastsat i kontrakten eller i leverandgrportalen. Sma virksomheder har en enkelt tavle med en handfuld mal, men hvert eneste
af dem baerer et tal, en frist og et navn.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kvalitetsmalene er kendt af medarbejderne, deres fremdrift overvages, og malene opdateres, nar det er
nedvendigt, for eksempel nar et mal er naet, nar kundekrav aéendrer sig, eller nar virksomhedens driftsvilkar
forskyder sig.

Det taler for: Et opslag pa tavlen, madereferater eller en kort instruktionsregistrering, der viser, at malene er kommunikeret, plus en historik
over de faktiske veerdier som manedstal, en graf eller en opfglgningsliste, og beslutningen om opdatering med dato og begrundelse. En lille
virksomhed samler begge dele i en kort manedlig registrering, hvor mallinjen baerer den aktuelle veerdi.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For hvert kvalitetsmal er det planlagt, hvad der faktisk skal geres, hvilke ressourcer der er til radighed, hvem
der er ansvarlig, hvornar det skal vaere faerdigt, og hvordan opnaelsen af malet vurderes.

Det taler for: En gennemfgrelsesplan per mal med de fem punkter handling, ressourcer, ansvarlig, frist og vurderingskriterium, for eksempel
som kolonner i maltabellen eller som et kort malark. Vurderingskriterium betyder den vaerdi, hvor malet taeller som naet, for eksempel
kassationsrate <= 1 procent eller rettidig levering >= 98 procent. Sma virksomheder udvider blot deres eksisterende maltabel med disse
kolonner i stedet for at dbne et dokument mere.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Andringer i kvalitetsledelsessystemet er planlagt og sker ikke i forbifarten, og inden gennemforelsen er
formalet og de mulige folger af eendringen overvejet, systemets samlede integritet er sikret, de nedvendige
ressourcer er til radighed, og ansvar og befgjelser er tildelt eller fordelt pa ny.

Det taler for: En andringsnote eller eandringsanmodning med anledning, tilsigtet virkning, berarte processer og dokumenter, ngdvendige
ressourcer, ansvarlig og frigivelse sammen med dokumentation for gennemfgrelsen, for eksempel den nye revisionsstatus pa den a&ndrede
instruktion og instruktionen af de bergrte personer. Typiske anledninger er en ny proces, en flytning til en anden lokalitet, et skifte i ledelsen
eller et skifte af software. Sma virksomheder ferer en aendringslog pa en side, hvor hver systemaendring er anfgrt med dato, arsag, bererte
dokumenter og frigivelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7 Stotte: ressourcer, kompetence, bevidsthed, kommunikation og dokumenteret information

7.11 De ressourcer, der er nadvendige for at etablere, drive og Iobende forbedre kvalitetsledelsessystemet, er
fastlagt og til radighed, og der er truffet et bevidst valg mellem den formaen, virksomheden selv har, og den
formaen, der skal hentes hos eksterne leverandorer.

Det taler for: Ressourceplan for personer, maskiner, maleudstyr og software, en investerings- eller budgetliste for det indevaerende ar og
beslutninger om selv at udfere eller kebe eksternt leverede processer som varmebehandling, kalibrering eller ikke-destruktiv prevning. En lille
virksomhed samler dette i en enkelt tabel, der for hvert procestrin viser, om det keres internt eller kebes udefra, og hvilken kapacitet der ligger
bag.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.1.2 Antallet af personer og de faerdigheder, de behover til virksom gennemforelse af ledelsessystemet og til
styring af processerne, er fastlagt, og disse personer er reelt til radighed, ogsa ved fraveer eller spidsbelastning
i ordremaengden.

Det taler for: Bemandingsplan per omrade, kompetencematrix med stedfortraederordning og dokumentation for daekning af negleopgaver
som slutkontrol eller frigivelse. I en lille virksomhed raekker en matrix med personer over for opgaver, hvis hver kritisk opgave beherskes af
mindst to personer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
7.13 Bygninger, forsyninger, maskiner, transportudstyr og informations- og kommunikationsteknologi er
specificeret og vedligeholdes, sa produkter og ydelser opfylder de aftalte krav.

Det taler for: Vedligeholdelsesplan med intervaller og udfert vedligeholdelse per maskine, historik over nedbrud og reparationer,
dokumentation for sikkerhedskopiering af data og for tilgaengeligheden af den software, der anvendes. En lille virksomhed forer et ark per
maskine med vedligeholdelsesdatoer og en underskrift, og det raekker som dokumentation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.1.4 De forhold, processerne korer under, er fastlagt og opretholdes, hvor de pavirker produktets
overensstemmelse. Det omfatter fysiske faktorer som temperatur, renhed, styring af elektrostatisk afladning,
belysning og stej samt menneskelige faktorer som arbejdsbelastning og traethed ved visuelle opgaver og
kontrolopgaver.

Det taler for: Fastlagte graenser per omrade, registreringer af overvagning af miljg, renhed eller ESD, testregistreringer for ESD-arbejdspladser
og en regel for pauser og maksimal varighed af visuel kontrol. Sma virksomheder dokumenterer dette med en enkel maleregistrering og en
kort angivelse af det acceptable omrade og af, hvem der griber ind ved overskridelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.1.5.1 Hvor resultater males eller overvages for at pavise overensstemmelse, er de anvendte ressourcer
egnede til den konkrete maleopgave, egnetheden opretholdes, og dokumentationen for den
opbevares.

Det taler for: Tilknytning af hver maleopgave til et maleinstrument med angivelse af den kraevede tolerance og instrumentets oplgsning, en
egnethedsvurdering eller malesystemanalyse for kritiske kendetegn og frigivelse af instrumentet til brug. En lille virksomhed dokumenterer for
hvert kontrolkendetegn, hvilket instrument der bruges, og hvorfor dets oplegsning er tilstraekkelig i forhold til tolerancen, som
tommelfingerregel oplgsning <= en tiendedel af tolerancen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.1.5.2-a

7.1.5.2-b

7.1.5.2-c

7.1.5.2-d

7.2-a

Leanshift

Overvagnings- og maleudstyr kalibreres eller verificeres med fastlagte intervaller eller for brug mod
normaler med sporbarhed til internationale eller nationale malenormaler, og hvor en sadan normal
ikke findes, registreres det grundlag, kalibreringen bygger pa.

Det taler for: Kalibreringscertifikater med angivelse af laboratoriets sporbarhed, en kalibreringsplan med frister og for interne normaler en
skriftlig fastleeggelse af kalibreringsgrundlaget. En lille virksomhed sender skydelzerer og mikrometre til et akkrediteret laboratorium og
arkiverer certifikaterne per instrument.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der foreligger et opdateret register over alt overvagnings- og maleudstyr, som for hvert instrument
viser den entydige identifikation, placeringen, kalibreringsintervallet, den anvendte metode og
acceptkriterierne, og hvor kalibreringsstatus kan aflaeses nar som helst.

Det taler for: Udstyrsregister som liste eller database med inventarnummer, frist og status samt en oversigt over instrumenter, der er over
fristen. En lille virksomhed fgrer dette som en tabel med en raekke per instrument og en kolonne til naeste kalibreringsdato, som gennemgas
manedligt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Overvagnings- og maleudstyr er maerket, sa kalibreringsstatus kan genkendes, det er sikret mod uautoriseret
justering, skade og forringelse under handtering, opbevaring og transport, og software, der bruges til kontrol,
er bekraeftet egnet for forste brug og efter enhver aendring.

Det taler for: Kalibreringsmaerkat eller farvekode pa instrumentet, sikrede indstillinger og plomber, opbevaringsregler for fglsomt udstyr og en
frigivelsesregistrering for kontrolsoftware og kontrolprogrammer med versionsangivelse. En lille virksomhed Igser dette med en maerkat, der
viser naeste frist, og et aflaseligt skab til normalerne.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nar maleudstyr viser sig uegnet til sit formal, vurderes gyldigheden af de maleresultater, der tidligere er
opnaet med det. Berorte produkter identificeres, kunder og, hvor det kraeves, myndigheder underrettes, og de
trufne handlinger registreres.

Det taler for: Registrering af kalibreringsfundet med den konstaterede afvigelse, en tilbageskuende vurdering af alle partier siden den sidste
gyldige kalibrering, beslutningen om speerring eller tilbagekaldelse og underretningen af kunden. En lille virksomhed noterer dette kort i
kalibreringsmappen med instrumentet, afvigelsen, de bergrte ordrer og beslutningen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den viden, organisationen har brug for til sine processer og til produktets overensstemmelse, er fastlagt,
holdes tilgaengelig og udvides bevidst, nar kravene andrer sig, sa den ikke hviler pa enkeltpersoner.

Det taler for: Samling af intern erfaring som opstillingsparametre, fremstillingsnoter og laering fra reklamationer, styret adgang til eksterne
kilder som standarder, kundespecifikationer og producentdata samt en ordning for aflesning og overdragelse af nagleviden. En lille
virksomhed vedligeholder et vidensark per delfamilie, hvor hvert fund tilfgjes efter hvert problem.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For hver aktivitet, der pavirker kvalitetspraestationen, er den nedvendige kompetence fastlagt, de
tildelte personer besidder den faktisk pa grundlag af uddannelse, oplaering eller erfaring, og

dokumentationen for kompetencen opbevares, ogsa for personer, der arbejder hos eksterne

leveranderer pa organisationens vegne.

Det taler for: Kravprofil per aktivitet, certifikater, kvalifikationer og gyldige procesgodkendelser for eksempel til svejsning, lodning eller
ikke-destruktiv prevning samt en kompetencematrix med udlgbsdatoer. Sméa virksomheder farer en matrix med person, aktivitet,
dokumentation og udlgbsdato og gennemgar den kvartalsvis for udlgbne godkendelser.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.2-b

7.3-a

7.3-b

7.4

7.5.1

7.5.2

Leanshift

Hvor der er et kompetencehul, er der truffet handling, for eksempel oplaering, mentorordning, omplacering
eller tilknytning af en passende kvalificeret person, og virkningen af handlingen er vurderet bagefter.

Det taler for: Uddannelsesplan med planlagt og faktisk gennemfart oplaering, deltagerregistreringer og kontrol af virkningen gennem praktisk
frigivelse, en arbejdspreve, en godkendelse efter firegjneprincippet eller en vurdering af fejlraten efter oplaeringen. En lille virksomhed paviser
virkningen gennem en godkendt fgrste arbejdsprgve under opsyn i stedet for gennem en test.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Medarbejderne kender kvalitetspolitikken og de kvalitetsmal, der er relevante for dem, de forstar, hvordan
deres arbejde bidrager til ledelsessystemets virkning, og de er bevidste om felgerne af ikke at opfylde
systemets krav.

Det taler for: Instruktionsregistrering med indhold og underskrift, politikken og omradets mal slaet op pa arbejdspladsen og en kort kontrol
under den interne audit. En lille virksomhed dokumenterer dette gennem referatet fra den arlige medarbejderinstruktion med deltagerliste.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Medarbejderne er bevidste om deres bidrag til produktets overensstemmelse og til produktsikkerheden og om
betydningen af etisk adfaerd. Det omfatter udtrykkeligt retten til at melde afvigelser, skader og tvivl om deles
a&gthed uden at lide nogen ulempe.

Det taler for: Instruktion om produktsikkerhed, forebyggelse af fremmedlegemer og forfalskede dele med eksempler fra virksomheden selv, et
adfaerdskodeks med kvittering og en meldekanal for bekymringer sammen med dokumentation for, at meldinger er fulgt op. En lille
virksomhed daekker dette med et adfaerdskodeks pa en side underskrevet af hver enkelt person, hvor en kontaktperson for fortrolige meldinger
er naevnt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For intern og ekstern kommunikation om ledelsessystemet er det fastlagt, hvad der kommunikeres, hvornar,
med hvem, ad hvilken kanal og af hvem, isaer om kvalitetsmal, afvigelser, endringer af produkter og processer
og tilbagemelding til kunder og myndigheder.

Det taler for: Kommunikationsmatrix med anledning, modtager, kanal, frist og ansvarlig, referater fra kvalitetsmgder og dokumentation for
underretning af kunden ved afvigelser og for indberetning til den ansvarlige myndighed, hvor det kraeves. Sma virksomheder fgrer dette som
en enkelt side med fire kolonner og fastleegger heri eskaleringsniveauet for kundereklamationer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Ledelsessystemet omfatter den dokumenterede information, som standarden udtrykkeligt kraever,
samt de dokumenter og registreringer, organisationen selv anser for nedvendige for processernes
virkning, og omfanget passer til organisationens storrelse, aktivitet og kompleksitet.

Det taler for: Register over gyldige dokumenter knyttet til standardens punkter og en oversigt over typer af registreringer med
opbevaringsperioder. En lille virksomhed klarer sig med en enkelt liste med dokumenttitel, version, ansvarlig og opbevaringssted.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nar dokumenteret information oprettes og opdateres, er entydig identifikation med titel, dato og
revisionsstatus, et egnet format og medie samt gennemgang og godkendelse af en bemyndiget person sikret.

Det taler for: Dokumenthoved med nummer, version, dato, forfatter og godkender, en revisionshistorik med arsagen til &ndringen og en
godkendelsesnote eller elektronisk godkendelse i systemet. En lille virksomhed bruger en fast skabelon til dokumenthovedet i alle dokumenter
og ferer hver godkendelse ind i en central versionsliste.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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753 Dokumenteret information er styret: den er tilgaengelig, hvor der er brug for den, den er beskyttet
mod tab, uautoriseret @endring og brud pa fortrolighed, foraldede udgaver traekkes ud af brug,
dokumenter af ekstern oprindelse som kundespecifikationer og standarder er markeret som
sadanne og holdes ajour, og opbevaringsperioder er fastlagt og overholdes, ogsa hvor registreringer
ligger hos en ekstern leverander.

Det taler for: Koncept for adgangsstyring og rettigheder, sikkerhedskopiering af data med genetableringstest, maerkning eller udtraekning af
ugyldige udgaver, en henvisningsliste over kundekrav og standarder med revisionsstatus, en opbevaringsplan per type registrering med sted,
periode og behandling ved periodens udlgb samt den tilsvarende forpligtelse i kontrakten med eksterne leverandgrer. En lille virksomhed
handterer dette med en opbevaringsplan pa en side og reglen om, at kun udgaven pa netvaerksdrevet er gyldig, og at papirudskrifter baerer en
udskriftsdato og teeller som ustyrede.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8 Drift: planlaegning, kundekrav og konstruktion

8.1-a Processerne til levering af produkter og ydelser er planlagt og styret: produktkravene er kendt,
acceptkriterier for processer og produkter er fastlagt, de nedvendige ressourcer er tildelt, og der
foreligger registreringer, som viser, at processerne korte som planlagt.

Det taler for: Produktions- eller ordreplan per opgave, arbejdsgange med kontrolpunkter og acceptkriterier, kapacitets- og
ressourceplanlaegning, felgekort eller jobkort underskrevet og dateret ved hver operation. En lille virksomhed klarer sig med et falgekort per
parti med operation, operater, dato og kontrolresultat.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.1-b Planlagte @&ndringer i driftsprocesserne gennemgas og frigives inden gennemfearelsen, mens uplanlagte
@ndringer gennemgas bagefter, og deres folger inddeemmes. Outsourcede processer og flytning af arbejde til
en anden lokalitet eller til en ekstern leverander er planlagt, styret og overvaget for deres virkning pa
produktet.

Det taler for: £ndringsanmodninger med gennemgang og frigivelse, afvigelsesmeldinger for uplanlagte andringer, flytteplan med
kvalificeringstrin og dokumentation for farstegangskontrol pa den nye lokalitet, liste over outsourcede processer med de tilhgrende kontroller.
ILen lille virksomhed raekker en andringsformular pa en side med arsag, virkning, frigivelse og kontrol af virkningen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.1.1 Driftsprocesserne er deekket af en gennemgaende tilgang til risiko: ansvar er tildelt, risici er
identificeret og vurderet, handlinger traeffes ud fra fastlagte kriterier for acceptabilitet, og virkningen
af handlingerne folges.

Det taler for: Risikoregister per ordre eller produktlinje med en vurderingsskala, handlinger, frist, ansvarlig og restrisiko samt referater fra de
regelmaessige gennemgange. Sma virksomheder fgrer registret som et regneark og gennemgar det ved ordrestart og i ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.1.2 Et produkts gyldige tilstand kan til enhver tid fastslas entydigt: konfigurationsdata er fastlagt,
&ndringer i dem er sporbare, og den leverede tilstand svarer paviseligt til den frigivne tilstand.

Det taler for: Styklister og tegninger med revisionsniveau, endringshistorik per revision, frigivelsesstempel, sammenligning af den byggede
tilstand med den kraevede tilstand inden levering. Uden et dedikeret system raekker et vedligeholdt revisions- og frigivelsesregister med
skrivebeskyttede mapper per revision.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.1.3

8.2.1-a

8.2.1-b

8.2.2

8.2.3.1

Leanshift

Produktsikkerheden gennem hele livscyklussen handteres planlagt: sikkerhedsrelevante kendetegn
og folger af svigt er vurderet, tilsvarende tiltag i konstruktion og fremstilling er fastlagt, og
sikkerhedsrelevante haendelser meldes og vurderes.

Det taler for: Sikkerhedsvurdering eller fareanalyse per produkt, markering af sikkerhedsrelevante kendetegn pa tegningen og i
arbejdsgangen, meldevej for haendelser i marken med vurdering. I en lille virksomhed raekker et kort analyseark per produktfamilie plus en fast
meldeadresse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der foreligger virksomme sikringer mod brug af forfalskede eller usporbare dele: indkeb sker
fortrinsvis fra godkendte kilder, dokumentation for oprindelse kraeves og verificeres, personalet gores
bevidst, og mistaenkelige dele saettes i karantane og meldes.

Det taler for: Liste over godkendte kilder, certifikater med ubrudt leveranderkaede for materiale fra distributer, modtagekontrol herunder
kontrol af agthed og plausibilitet, karanteeneomrade med spaerremaerker, uddannelsesregistreringer. Sma virksomheder kgber direkte hos
producenten eller en autoriseret distributer og arkiverer oprindelseskaeden i modtageregistreringen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kommunikationen med kunden er fastlagt og omfatter produktinformation, forespergsler og ordrer herunder
deres a&endringer samt tilbagemeldinger og reklamationer.

Det taler for: Tilbud og ordrebekraeftelser, korrespondance eller et sagssystem til forespergsler og eendringer, reklamationslog med
modtagelse, svar og afslutning. I en lille virksomhed raekker en kundeordremappe, hvor kommunikationen ligger i kronologisk orden.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Handteringen af kundens ejendom er aftalt med kunden, og beredskabsordninger ved forstyrret leveringsevne
er aftalt, hvor det kraeves.

Det taler for: Identifikation og adskilt opbevaring af kundens ejendom herunder leverede tegninger og data, underretning ved skade,
beredskabsplan for leveringsevnen med alternative kilder og genstartstider. Sma virksomheder holder beredskabsplanen pa en side med
kontaktperson, alternativ kilde og meldefrist.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Inden der afgives tilsagn til kunden, er alle produktkrav fastlagt: hvad kunden angiver, hvad den tilsigtede
anvendelse kraever, hvad lovgivningen og luftfartsmyndigheden forlanger, og hvad organisationen selv lover.
Organisationen kan pavise, at den er i stand til at opfylde disse krav.

Det taler for: Kravliste eller specifikation per ordre, henvisning til de gaeldende luftdygtighedsregler og certificeringsgrundlaget, dokumentation
for organisationens egne godkendelser og procesfrigivelser, gennemfgrlighedsnote inden tilbuddet sendes. Sma virksomheder bruger en kort
tjekliste for gennemfarlighed, som godkendes af den ansvarlige for tilbuddet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hver ordre gennemgas inden accept: kundekrav herunder aktiviteter ved og efter levering, sarlige krav,
kritiske emner, driftsrisici samt afvigende eller uklare kontraktdata kontrolleres og afklares inden tilsagn.

Det taler for: Ordregennemgang med et flueben per punkt og en underskrift, note om afklarede forskelle mellem forespgrgsel og tilbud,
markering af seerlige krav og kritiske emner i ordremappen, henvisning til den tilherende risikovurdering. Ved mundtlige ordrer bekraefter
organisationen de forstaede krav skriftligt over for kunden.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.2.3.2

8.24

8.3.1

8.3.2-a

8.3.2-b

8.3.3

Leanshift

Resultatet af ordregennemgangen og hvert krav, der er tilfejet under gennemgangen, registreres.

Det taler for: Godkendt gennemgangsformular eller frigivelsesstatus i ordresystemet, sagsnotat om krav, der er aftalt efterfglgende, arkivering
sammen med ordredokumenterne med dato og ansvarlig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Andres produktkravene, rettes de berorte dokumenter, og alle involverede personer og funktioner
underrettes om &ndringen, inden arbejdet fortsaetter.

Det taler for: £ndringsmeddelelse med fordelingsliste og kvittering for modtagelse, opdaterede ordrepapirer med den nye tilstand,
spaerremaerkning pa erstattede dokumenter. I en lille virksomhed raekker en kort &endringsnote pa felgekortet, medunderskrevet af produktion
og kontrol.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For produkter, hvis konstruktion organisationen ejer, foreligger der en fastlagt proces for konstruktion og
udvikling. Er konstruktionen fuldt specificeret af kunden, er denne udeladelse begrundet og dokumenteret i
anvendelsesomradet.

Det taler for: Konstruktionsprocedure med faser og frigivelsespunkter eller ved udeladelse kontrakt- og tegningsforholdene, der viser kundens
konstruktionsmyndighed, sammen med begrundelsen anfert i ledelsessystemets anvendelsesomrade.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Konstruktion og udvikling er planlagt: faser, gennemgange, trin til verifikation og validering, ansvar
og befojelser, graenseflader mellem de involverede parter, nedvendige ressourcer og inddragelsen af

kunde og bruger er fastlagt. Den kraevede dokumentation for, at malene er naet, er fastlagt og

opbevares.

Det taler for: Udviklingsplan per projekt med faseplan, datoer, roller og en liste over kraevet dokumentation, kontaktmatrix for graensefladerne,
arkivering af faseresultaterne. Sma virksomheder holder planen pa to sider med en milepaelstabel og tildelte ansvar.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Udviklingsplanen tager hensyn til teknisk modenhed, fremstillingsvenlighed, testbarhed og
vedligeholdelsesvenlighed samt de risici, der folger heraf. Den opdateres, nar omfang, datoer eller ressourcer
a&ndrer sig, og fremdriften kontrolleres ved milepaele mod frigivelseskriterier, der er fastlagt pa forhand.

Det taler for: Opdaterede planrevisioner med en aendringsnote, milepaelsreferater med en kriterieliste og beslutningen om at fortsaette, poster
om udviklingsrisici med handlinger. I en lille virksomhed raekker en milepaelsregistrering med tre kolonner: kriterium, opfyldt, handling.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Konstruktionsinputtene er fuldstaendige og entydige: funktion og ydeevne, lovkrav og
myndighedskrav, geldende standarder og luftdygtighedsregler, erfaring fra tidligere lignende

udviklinger og de mulige folger af svigt er medtaget. Modstridende input er afklaret, og inputtene

opbevares.

Det taler for: Kravliste med kilden angivet per linje, register over standarder og regler med udgavestatus, vurdering af fejl og reklamationer fra
forgeengerprodukter, note om afklarede modsatninger med dato og beslutningstager.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.34 Konstruktion og udvikling er styret: pa fastlagte tidspunkter vurderes det, om resultaterne opfylder
inputtene, om resultatet er egnet til den tilsigtede anvendelse, og hvilke problemer der er abne.
Identificerede problemer folges til lukning med en ansvarlig og en frist, og resultaterne af disse
aktiviteter opbevares.

Det taler for: Gennemgangsreferater med deltagere, beslutninger og en handlingsliste, verifikationsdokumentation som beregning, simulering
eller sammenligning med en gennempreavet konstruktion, valideringsdokumentation fra brug under de tilsigtede forhold, opfelgning pa
handlinger indtil lukning.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.4.1 Hvor verifikation og validering pavises ved prevning, er proverne planlagt og dokumenteret [ Dokument | | Lufetart |
pa forhand: preveplan med prevemetoder og acceptkriterier, et proveemne, hvis
konfiguration og fremstillingsbetingelser reprasenterer den senere produktionstilstand, og
egnet, overvaget preveudstyr herunder prevesoftware. Gennemforelsen folger planen,
resultaterne registreres fuldstaendigt og vurderes mod acceptkriterierne.

Det taler for: Preveplan og preveinstruktion per dokumentationspunkt, konfigurationsregistrering af preveemnet med revisionsniveau og de
anvendte produktionsmidler, kalibrerings- og frigivelsesdokumentation for prgveudstyret og den anvendte prevesoftware, preverapport med
radata, afvigelser og vurdering, frigivelsesstempel. Sma virksomheder kaber prgvningen hos et akkrediteret laboratorium og arkiverer
indkegbsordren, preveplanen og rapporten samlet.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.5 Konstruktionsoutputtene opfylder inputtene og er tilstraekkelige til de falgende trin: de angiver
acceptkriterier for fremstilling og kontrol, udpeger kritiske emner og sikkerhedsrelevante
kendetegn og indeholder data til forsyning, konservering, vedligeholdelse og reservedele.
Outputtene opbevares.

Det taler for: Frigivet szt af tegninger og styklister, kontrolspecifikation med tolerancer og acceptkriterier, markering af kritiske emner pa
tegningen og i kontrolplanen, drifts- og vedligeholdelsesdokumenter, reservedelsliste, frigivelsesstempel med dato og person.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.6 Andringer under og efter konstruktion og udvikling er identificeret, gennemgaet og styret, inden de
far virkning. Virkningen pa produkter, der allerede er fremstillet eller leveret, er vurderet, de
nedvendige godkendelser fra kunde eller myndighed foreligger, og andringen, dens gennemgang,
dens frigivelse og de trufne handlinger opbevares.
Det taler for: £ndringsanmodning med en teknisk og kommerciel vurdering, ikrafttreedelsesdato og ferste anvendelse, dokumentation for

godkendelse fra kunde eller myndighed, hvor det kraeves, virkningsvurdering for lager og enheder i marken med beslutning om
tilbagekaldelse, ombygning eller fortsat brug, opdaterede tegningsrevisioner.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.4.1 For indkebte produkter, dele og ydelser, der indbygges i virksomhedens eget produkt eller sendes
direkte til kunden, er det fastlagt, hvilken styring der er nedvendig. Der foreligger dokumenterede
kriterier for at udvaelge, godkende, overvage og revurdere eksterne leveranderer, og resultaterne af
disse vurderinger opbevares som dokumenteret information.

Det taler for: Procedure for leverandgrvurdering med de anvendte kriterier, udfyldte vurderingsark eller en leveranderliste med
godkendelsesstatus og dato, registreringer af de handlinger, som svag praestation har udlgst. En lille virksomhed kan klare dette i et enkelt
regneark: per leverander godkendelsesstatus, godkendelsesdato, rettidig levering, kvalitetshaendelser, naeste revurdering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.4.1.1 Ansvaret for overensstemmelsen af hvert indkebt emne bliver hos organisationen, ogsa ‘ Dokument ‘ ‘ Luftfart ‘
hvor kunden udpeger kilden. Der vedligeholdes et register over godkendte leverandorer
med omfanget og graenserne for hver godkendelse, leveranderernes praestation folges,
afvigelser eskaleres, og kilder udpeget af kunden eller godkendt af myndigheden
respekteres.

Det taler for: Register over godkendte leverandarer med godkendelsens omfang, spaerrenoter og datoer, et praestationsark per leverander,
eskaleringsbreve eller anmodninger om korrigerende handling med opfelgning, dokumentation i indkgbsordren for, at den kundeudpegede
kilde blev brugt. Uden et ERP-system raekker et velfgrt regneark plus arkiveret leverandgrkorrespondance.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.4.2-a Arten og omfanget af styringen af en ekstern leverander felger den virkning, det indkebte emne har pa
produktsikkerheden, overensstemmelsen og kundekravene. Outsourcede processer forbliver inden for
virksomhedens eget ledelsessystem, og afgivelsen af ordren overferer ikke ansvaret til leveranderen.
Det taler for: Risikoklassificering af dele eller varegrupper med den styringsmetode, der udledes heraf, for eksempel frigivelse ved

forstegangskontrol, hundrede procents kontrol, stikpreve eller gennemgang af certifikater. For outsourcede processer som varmebehandling
eller overfladebehandling dokumentation for, at de fremgar af virksomhedens eget proceskort.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.4.2-b Der er fastlagt verifikationsaktiviteter, som bekrafter en leverances overensstemmelse, inden den bruges, for
eksempel modtagekontrol, gennemgang af certifikater og preverapporter eller audit hos leveranderen. Indkeb
i underliggende led er styret, og krav videreferes gennem leverandorkaeden.
Det taler for: Instruktion for modtagekontrol med kontrolomfang per risikoklasse, kontrolregistreringer med parti og kontrollant,

materialecertifikater og overensstemmelseserklzeringer i ordremappen, auditrapporter eller bekrzeftelser fra leverandgren om, at kravene er
viderefgrt til dennes underleverandarer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.4.3 Indkebsdokumenterne angiver fuldstendigt, hvad leveranderen skal levere og overholde: produktet og
processen, de specifikationer og revisionsniveauer, der geelder, krav til godkendelse af produkt, metoder og
udstyr, personalets kvalifikation, underretning om afvigelser og om andringer, opbevaring af registreringer og
retten til adgang til lokaler og dokumenter for organisationen, kunden og myndigheden. Informationen
gennemgas for tilstraekkelighed, inden ordren frigives.

Det taler for: En eksempelindkebsordre med alle obligatoriske angivelser, en kvalitetssikringsaftale eller rammekontrakt, der er henvist til som
gaeldende dokument, en frigivelsesnote, der viser, at en anden person har kontrolleret ordren. En lille virksomhed har en fast tekstblok i
ordreformularen og krydser punkterne af inden afsendelse.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.5.1-a Produktion og levering af ydelser karer under styrede forhold. Det betyder, at dokumenteret
information om de kraevede kendetegn og de resultater, der skal nas, er tilgengelig, at egnede
ressourcer til overvagning og maling er til stede, at overvagning og kontrol finder sted pa fastlagte
trin, at infrastruktur og omgivelser er egnede, at personalet er kompetent og hvor det er nedvendigt
serligt bemyndiget, og at der foreligger handlinger, som forebygger menneskelige fejl.
Det taler for: Arbejds- og kontrolplaner med kendetegn, tolerancer og kontroltrin, kompetenceregistreringer og bemyndigelser for personalet,

kontrolregistreringer pa de fastlagte trin, en beskrivelse af den fejlforebyggelse, der bruges, som fiksturer, kontrol ved en anden person eller
tjeklister pa kritiske punkter.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.5.1-b

8.5.1.1

8.5.1.2

8.5.1.3

8.5.2-a

Leanshift

De gyldige fremstillings- og kontroldokumenter er til stede pa arbejdspladsen i det aktuelle revisionsniveau, og
kritiske emner og neglekendetegn er tydeligt markeret i dem og overvages. Skader fra fremmedlegemer
forebygges systematisk, forsyninger og medier som trykluft, vand eller beskyttelsesgas overvages, og udstyret
vedligeholdes efter en plan.

Det taler for: Arbejdskort eller falgekort med operationsraekkefelge, revisionsniveau og tegning, markering af neglekendetegn i tegningen og
kontrolplanen sammen med de registrerede malevardier, regler for renhed og fremmedlegemer for de bergrte omrader med dokumentation
for kontrollerne, vedligeholdelsesplan og vedligeholdelseshistorik for maskinerne, preverapporter for medierne.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Udstyr, fiksturer, veaerktoj og kontrolsoftware, der bruges til at bekraefte produktets \ Dokument \ \ Luftfart \
overensstemmelse, valideres for forste brug og genverificeres derefter med fastlagte

intervaller. Opbevaring, vedligeholdelse, revisionsniveau og tilstand er reguleret af regler,

og enhver a&endring af softwaren udleser en ny bekraeftelse.

Det taler for: Register over de fiksturer, lzerer og kontrolprogrammer, der er i brug, med deres versionsniveau, rapporter om validering og
periodisk genverifikation med dato og resultat, frigivelsesnote efter en softwareaendring, regler for opbevaring og vedligeholdelse. En lille
virksomhed ferer et vaerktejskort per fikstur med forste frigivelse, periodiske kontroller og en eventuel spaerrenote.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Processer, hvis resultat ikke kan verificeres fuldt ud ved senere overvagning eller maling, for | pokument | | Luftfart
eksempel svejsning, limning, varmebehandling, overfladebehandling eller ikke-destruktiv

prevning, kvalificeres pa forhand. Kvalificeringen omfatter metoden, udstyret og det

udferende personale, de fastlagte parametre overholdes og registreres, og genkvalificering

folger enhver aendring eller udleb af gyldigheden.

Det taler for: Proceskvalificering per speciel proces med parametervinduet, kvalificering af udstyret, personlige certifikater med udlgbsdato,
lebende parameterregistreringer eller ovndiagrammer per parti, en oversigt over frister for genkvalificering. Er processen kgbt eksternt,
geelder leverandgrens kvalificeringsdokumentation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Inden seriefrigivelse paviser et reprasentativt forsteemne, at den planlagte \ Dokument \ \ Luftfart \
produktionsproces med de tiltaenkte maskiner, vaerktojer, programmer og dokumenter

opfylder hvert kraevet kendetegn. Forstegangskontrollen er dokumenteret fuldstaendigt og

gentages efter vaesentlige aendringer af konstruktion, proces, udstyr, lokalitet eller

leverander og efter et langt produktionsophold.

Det taler for: Rapport for ferstegangskontrol, der sammenligner kraevet og faktisk veerdi kendetegn for kendetegn, henvisning til

tegningsrevisionen, veerktejs- og programnummeret, materialecertifikater og rapporter fra specielle processer, frigivelsesnote. Anledningen til
hver gentagelse registreres, sa begrundelserne forbliver sporbare.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkter og dele er entydigt maerket gennem hele forlobet, og kontrolstatus er synlig til enhver tid, altsa om
et emne er ukontrolleret, frigivet eller spaerret. Maerkningen overlever ompakning, opdeling af partier og
overlevering mellem omrader.

Det taler for: Maerkningsregel med de midler, der bruges, for eksempel fglgekort, etiket, maerkat eller stempel, en omradeplan med markerede
karantaenezoner, fotografier eller en rundgangsnote fra den interne audit som dokumentation for, at praksis leves.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.5.2-b

8.5.3

854

8.5.5

8.5.6

Leanshift

Sporbarheden er sikret i det fastlagte omfang: en leveret del kan spores tilbage til sit materialeparti,
produktionspartiet, de anvendte processer og de tilharende kontrolregistreringer, og i den anden

retning kan et parti spores frem til de samlede enheder og de kunder, det er gaet til. De

registreringer, der er nedvendige hertil, opbevares.

Det taler for: System for parti- eller serienumre, falgekort med materialecertifikat og partinummer, felgeseddel med partireferencen,
dokumentation for en sporbarhedsgvelse gennemfart i begge retninger med dato og forbrugt tid. En papirmappe per parti opfylder dette, sa
lenge den fgres uden huller og kan findes igen.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Ejendom, der tilhorer kunder eller eksterne leveranderer, mens den er hos virksomheden, som
leveret materiale, vaerktej, fiksturer, maleudstyr, software, immaterielle rettigheder og

personoplysninger, er maerket, beskyttet og verificeret for egnethed. Tab, skade eller uegnethed

meldes til ejeren og registreres.

Det taler for: Register over leveret ejendom med ejer, placering og tilstand, registrering af modtageverifikation for det leverede emne,
underretningsbrev til kunden ved skade med dato og svar. Tegninger og data, som kunden har overdraget, herer ogsa hjemme i dette register.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkter handteres, emballeres og konserveres under fremstilling, opbevaring og forsendelse, sa deres
overensstemmelse opretholdes. Materialer med begraenset holdbarhed eller aldersfelsomhed styres med en
udlebsdato, og det aldste lager forbruges forst, og felsomme dele beskyttes mod skade, forurening og
elektrostatisk afladning.

Det taler for: Instruktioner for opbevaring og emballering, lagerliste over materialer med begraenset holdbarhed med udlgbsdato og
karantaneregel, dokumentation for opbevaringsforholdene som registreringer af temperatur eller fugtighed, markering af omraderne for
komponenter, der er fglsomme over for elektrostatisk afladning. I en lille virksomhed raekker en hyldemaerkat med udlgbsdatoen plus en
manedlig visuel kontrol underskrevet med dato og initialer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Omfanget af aktiviteter efter levering er fastlagt og felger risici, levetid, kundekrav, lovmaessige forpligtelser
og tilbagemeldinger fra marken. Forsyning med reservedele, reparation, teknisk stotte samt indsamling og
analyse af reklamationer og haendelser i drift er reguleret af regler, og resultaterne fores tilbage til
konstruktion og fremstilling.

Det taler for: Kontraktlig ordning for ydelser efter levering, reservedelsregister med henvisning til den samme byggestandard, reklamationer
fra marken med analyse og de handlinger, der er udledt af dem, dokumentation for den tilbagemelding, kunden har faet. Indberetningspligter
over for kunde eller myndighed er registreret sammen med deres frister.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Andringer i produktion og levering af ydelser, for eksempel af materiale, metode, vaerktej, udstyr,
software, lokalitet eller leverander, vurderes og godkendes, inden de gennemfores, sa

overensstemmelsen opretholdes. Kraeves godkendelse fra kunde eller myndighed, foreligger denne
godkendelse inden gennemforelsen. Vurderingen, den godkendende person og de trufne handlinger
registreres.

Det taler for: £ndringsanmodning med en vurdering af virkningen pé produkt, proces og behovet for et nyt fersteemne,

godkendelsesunderskrift med dato, godkendelse fra kunde eller myndighed i mappen, henvisning til de dokumenter, der er opdateret som
folge heraf, og til den gentagne ferstegangskontrol.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.6 Et produkt frigives farst til kunden, nar alle planlagte kontroller og al dokumentation foreligger og
er opfyldt. Tidlig frigivelse sker kun med godkendelse fra en bemyndiget funktion og, hvor det
kraeves, fra kunden. Frigivelsesregistreringen paviser overensstemmelsen og viser, hvilken
bemyndiget person der frigav emnet. Kraeves et certifikat fra myndighed eller kunde, folger det med
produktet.

Det taler for: Slutkontrolregistrering med resultater mod kontrollisten, frigivelsesstempel eller underskrift fra den bemyndigede person, liste
over frigivelsesbemyndiget personale med omfanget af hver bemyndigelse, overensstemmelsesattest eller myndighedens frigivelsescertifikat
vedlagt folgesedlen. Hver tidlig frigivelse registreres med godkenderen og begrundelsen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.7.1 Afvigende resultater opdages, maerkes og adskilles, sa de ikke utilsigtet kan bruges eller sendes. En
bemyndiget person beslutter, hvad der sker med dem, og de mulige beslutninger er korrektion, afvisning,
inddaemning, underretning af kunden eller kassation. Brug som den er eller reparation er kun tilladt med
godkendelse fra den bemyndigede funktion og, hvor det kraeves, fra kunden, og kasserede dele gores
ubrugelige. Efter en korrektion kontrolleres emnet igen.

Det taler for: Karanteeneomrade eller karantaenelager med tydelig maerkning, spaerremaerkat pa emnet, beslutningsregistrering med navn og
dato, kundens dispensation i mappen, dokumentation for kassation, registrering af fornyet kontrol efter omarbejdning. Kredsen af personer
med befgjelse til at beslutte er naevnt udtrykkeligt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.7.2 For hver afvigelse registreres, hvad den bestar i, hvilken handling der blev truffet, om der blev givet
en dispensation, og hvem der besluttede. Registreringerne kan analyseres, sa gentagne fejilmenstre
bliver synlige og indgar i de korrigerende handlinger.

Det taler for: Fejlrapport eller afvigelsesrapport per sag med beskrivelse, antal, handling, beslutningstager og dato, en samlet analyse efter
fejltype og hyppighed, en kobling til de korrigerende handlinger, der er startet ud fra den. Et velfert regneark med en raekke per sag raekker, sa
lenge analyse og kobling forbliver mulige.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

9 Maling, kontrol og vurdering af praestation 11

9.1.1-a Det er fastlagt, hvilke parametre i kvalitetsledelsessystemet og i processerne der overvages og males, med
hvilke metoder det sker, pa hvilke punkter der males, og hvornar resultaterne analyseres.

Det taler for: En oversigt over nggletal med en definition for hvert enkelt: datakilde, malemetode, maleinterval, ansvarlig, analysedato. En lille
virksomhed klarer sig med en enkelt tabel med et nggletal per raekke og manedsvaerdien fert ind ud for det.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

9.1.1-b Kvalitetsledelsessystemets virkning og praestation bedemmes pa grundlag af disse malinger, og
resultaterne af overvagningen opbevares som dokumenteret information.

Det taler for: Opbevarede analyser som manedsrapporter, nggletalsark eller udskrevne oversigtstavler med dato. Historikken betyder noget:
tidligere udgaver forbliver sporbare, sa en tendens bliver synlig og ikke kun det aktuelle tal.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

9.1.2-a Kundernes opfattelse af, i hvilket omfang deres krav er opfyldt, overvages labende, og det er afklaret, hvilke
kilder denne information kommer fra, og hvordan den analyseres.

Det taler for: Analyser ud fra kundeundersggelser, kundens egne leverandgrbedemmelser, leverandervurderinger fra kundeportaler,
reklamationsmeldinger, referater fra kundemeder. En virksomhed med kun fa kunder dokumenterer i stedet en kort struktureret
tilbagemeldingssamtale per kunde per ar.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Leanshift lean-shift.com Side 15 af 18



Leanshift EN 9100:2018

9.1.2-b

9.1.3-a

9.2.1-a

9.2.2-a

9.2.2-b

9.2.2-c

Leanshift

Kundetilfredsheden opsamles ikke kun gennem holdninger, men gennem harde praestationsdata som fejlraten
i leverede produkter, rettidig levering, antallet af reklamationer og af kraevede korrigerende handlinger og
tilbagemeldinger om leveringsforstyrrelser, og der udledes forbedringshandlinger af disse data.

Det taler for: Et saet n@gletal per kunde: rettidig levering i procent, fejlrate i leverede dele, antal kundereklamationer, antal kraevede

korrigerende handlinger, hver med en malvaerdi og en faktisk vaerdi. Hvor malvaerdien ikke nas, en tilknyttet handlingspost. Stiller kunden en
egen leverandgrvurdering til radighed, raekker det at overtage den og tilfgje en egen handlingskolonne.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De indsamlede data analyseres og vurderes for at na frem til udsagn om produktets overensstemmelse,
kundetilfredsheden, procespraestationen, virkningen af de handlinger, der er truffet over for risici og
muligheder, de eksterne leverandarers praestation og behovet for forbedring af systemet.

Det taler for: Et analysedokument, der forteetter radata til udsagn, for eksempel en kvartalsvis kvalitetsrapport med tendenslinjer og en skriftlig
vurdering for hvert nggletal. Det, der tzeller, er den vurderende saetning og ikke tallet i sig selv: hvad tendensen betyder, og om den er
acceptabel.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Interne audits finder sted med planlagte intervaller og undersager to ting: om kvalitetsledelsessystemet er i
overensstemmelse med organisationens egne krav og med standardens krav, og om det faktisk er virksomt
gennemfort og vedligeholdt.

Det taler for: En arlig auditplan med datoer og auditrapporter, der besvarer begge spargsmal hver for sig. En audit, der kun krydstjekker
dokumenter, paviser ikke virkningen: rapporten ber indeholde iagttagelser fra produktionen eller fra arbejdspladsen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der er etableret et auditprogram, som ved fastsaettelsen af hyppighed og auditomfang tager hensyn
til de berorte processers betydning, eendringer i virksomheden, tilbagemeldinger fra kunder og
resultaterne af tidligere audits, sa kritiske omrader auditeres oftere end ukritiske.

Det taler for: Auditprogrammet som en flerarig eller arlig matrix med processer i reekkerne og maneder i kolonnerne og en kort kolonne med
begrundelsen for den valgte hyppighed. Det skal vaere synligt, at en proces med mange reklamationer kommer op oftere.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For hver enkelt audit er mal, kriterier og omfang fastlagt, auditorerne er udvalgt, sa de ikke
auditerer deres eget arbejdsomrade, og resultaterne rapporteres til den relevante ledelse.

Det taler for: En auditplan per dato med mal, kriterier og omfang, dokumentation for auditorens kompetence og en erklaering om
uafhaengighed samt auditrapporten med dens fordelingsliste. Sma virksomheder Igser uafhangigheden gennem et kollegialt bytte mellem to
omrader eller gennem en ekstern auditor hyret pa timebasis.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Fund rettes uden unedig forsinkelse, behandlingen af arsagerne folges, og virkningen af de trufne handlinger
verificeres, inden et fund lukkes.

Det taler for: En handlingsliste vedlagt auditrapporten med ansvarlig, frist, status og et felt til kontrol af virkningen med dato og kontrollant. Et
fund, der blot er sat til ferdigt, uden at nogen har medunderskrevet dokumentationen, teeller som abent i auditten.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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9.3.2-a

9.3.3-a

Den gverste ledelse evaluerer kvalitetsledelsessystemet med planlagte intervaller og bygger pa et fast saet
input: status pa handlinger fra den forrige evaluering, endringer i omgivelserne, kundetilfredshed og
tilbagemeldinger fra interessenter, opnaelse af mal, procesprastation og produktets overensstemmelse,
afvigelser og korrigerende handlinger, auditresultater, de eksterne leverandorers praestation,
ressourcesituationen, virkningen af de handlinger, der er truffet over for risici og muligheder, og muligheder
for forbedring.

Det taler for: En fast dagsorden for ledelsens evaluering, der overtager disse punkter som sin struktur, plus de understgttende input som
negletalsrapporten, auditsammenfatningen, reklamationsoversigten og leverandervurderingen. I sma virksomheder raekker et mgde pa en
halv dag en gang om aret, hvis dagsordenen gennemarbejdes fuldt ud og feres til referat.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Evalueringen frembringer beslutninger og handlinger om muligheder for forbedring, om nedvendige
a&ndringer i systemet og om ressourcebehov, og disse resultater opbevares som dokumenteret
information.

Det taler for: Referat fra ledelsens evaluering med dato, deltagere, de behandlede input og et klart adskilt beslutningsafsnit: for hver beslutning
handlingen, den ansvarlige, fristen og ressourcetilsagnet. Referatet godkendes af den gverste ledelse og kaldes frem igen som et statuspunkt
pa naeste made.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

10 Forbedring: at lukke afvigelser og fore systemet fremad )

10.1

10.2.1-a

10.2.1-b

Leanshift

Organisationen sager aktivt efter muligheder for forbedring og gennemferer dem, den vaelger, sa kundekrav
opfyldes mere palideligt, fejl og deres virkninger mindskes, og kvalitetsledelsessystemet bliver mere virksomt,
bade for produkter og ydelser og for de underliggende processer.

Det taler for: En forbedringslog eller handlingsplan med anledning, ansvarlig person, frist og resultat, understettet af eksempler fra
kundetilbagemeldinger, kassationsanalyse eller procesindikatorer, der viser, hvor hver forbedring stammer fra. En lille virksomhed forer dette
som en vedligeholdt tabel, hvor reklamationer, interne fejl og idéer fra vaerkstedet alle lgber sammen, sa det forbliver synligt, hvad der blev af
hver enkelt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nar der opstar en afvigelse, ogsa en, der kommer fra en kundereklamation, inddeemmes den forst, og dens
folger handteres, det berorte produkt sikres, og derefter vurderes det, om arsagen skal fjernes, sa tilfaeldet
ikke gentager sig eller dukker op andre steder. Grundarsagsanalysen inddrager udtrykkeligt ogsa
menneskelige faktorers indflydelse.

Det taler for: En fejlrapport eller reklamationsregistrering med den gjeblikkelige handling, en spaerremeddelelse for de bergrte dele og en
sporbar grundarsagsanalyse som 5 Why eller Ishikawa, hvor ogsa arbejdsforhold, instruktion, skiftehold og tidspres blev undersegt. Sma
virksomheder bruger en formular pa en side per sag med felterne hvad skete der, hvad blev gjort straks, hvorfor skete det, hvad forhindrer
gentagelse, virkede det.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De besluttede korrigerende handlinger gennemfores til tiden, deres virkning verificeres bagefter, og laeringen
overferes til sammenlignelige processer, produkter og arbejdspladser. Opstar der behov herfor, tilpasses risici
og muligheder, procesbeskrivelser og selve ledelsessystemet. Ligger arsagen hos en ekstern leverander,
kraeves den korrigerende handling af leveranderen, og gennemforelsen folges op.

Det taler for: Opfelgning pa handlinger med planlagt og faktisk frist, en kontrol af virkningen med dato og acceptkriterium, for eksempel ingen
gentagelse over en fastlagt maengde eller periode, en note om overfarslen til lignende delfamilier samt underretningen af leverandgren med
dennes svar og vurderingen af det. For en lille virksomhed raekker en kolonne med virkning verificeret den og initialer i den samme tabel
sammen med en kort mail til leveranderen med en frist og det arkiverede svar.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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10.2.2

10.3

Der foreligger dokumenteret information for hver afvigelse og for de handlinger, der er truffet som
svar: afvigelsens art, de trufne handlinger og deres resultat. Denne dokumenterede information kan
fremfindes, sa gentagne monstre genkendes og kan vurderes i den interne audit og i ledelsens

evaluering.

Det taler for: Et Isbende register over afvigelser og handlinger med et entydigt nummer per sag, en henvisning til ordren, delen eller processen,

datoen, den ansvarlige person, status og resultatet af virkningen sammen med de tilhgrende enkeltregistreringer. En vedligeholdt tabel med
en arkivhenvisning raekker, og det afgerende er, at hver sag kan findes igen uden at lede i en postkasse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Organisationen udvikler lobende kvalitetsledelsessystemets egnethed, tilstraekkelighed og virkning og bruger
resultaterne af analyse og vurdering samt konklusionerne fra ledelsens evaluering til at se, hvor der er behov
for handling, eller hvor muligheder star ubenyttede hen.

Det taler for: Referat fra ledelsens evaluering med de forbedringsbeslutninger, der er udledt af den, en tendensvurdering af negleindikatorer
over flere perioder, for eksempel reklamationsrate, rettidig levering eller kassationsomkostninger, plus en sammenligning af mal og faktisk
vaerdi med de initiativer, der er startet ud fra den. I en lille virksomhed paviser en arlig oversigt med tre til fem indikatorer og de konsekvenser,
der er draget af dem, troveerdigt den lgbende udvikling.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kravene er formuleret selvstaendigt og erstatter ikke standardens tekst. Kun originalstandarden fra den enkelte udgiver er bindende. Denne liste er et arbejdsredskab, ikke et bevis pa
overensstemmelse og ingen certificering. Leanshift er ikke certificeret efter nogen af disse standarder, er ikke et certificeringsorgan og har ingen forbindelse til ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG eller SAE. I
tvivistilfeelde gaelder den tyske udgave af denne liste.
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