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EN 9100:2018 Laadunhallintajarjestelmat ilmailun, avaruustoiminnan ja puolustusalan
tarpeisiin
Laadunhallinta ilmailussa ja avaruustoiminnassa

93 vaatimusta. Taman standardin mukainen sertifiointi on mahdollista akkreditoidussa sertifiointielimessa. Versio 07/2026.

Tama lista on itsendinen. EN 9100 sisaltaa jo ISO 9001:n vaatimukset kokonaisuudessaan, ja ilmailun, avaruustoiminnan ja puolustusalan
lisdvaatimukset on merkitty tahan. Toista listaa ei siis tarvita sen rinnalle. EN 9100, AS9100 ja JISQ 9100 ovat sisalléltdan samat. Sertifiointi koskee
organisaatiota maaritellylla toimipaikalla, ja sertifikaatti otetaan huomioon vain, jos se on kirjattu IAQG:n tietokantaan OASIS. Itsearviointi ilman
tarkastusluonnetta, ei ndytto sertifiointia varten.

Yritys Paivamaara Tayttaja

4 Organisaation toimintaympadristo ja johtamisjarjestelmén rakenne

4.1 Ulkoiset ja sisdiset asiat, jotka vaikuttavat kykyyn toimittaa lentokelpoisia tuotteita ja palveluja luotettavasti,
on tunnistettu ja niita katselmoidaan maaraajoin. Naihin kuuluvat muun muassa ilmailuviranomaisten ja
asiakkaiden asettamat vaatimukset, toimitusketjun riippuvuudet, teknologian ja materiaalien kehitys, patevan
henkil6ston saatavuus seka organisaation oma tilanne laitteiden ja osaamisen osalta.

Mistd sen tunnistaa: Lyhyt toimintaympaériston yhteenveto, jossa on péivays ja vastuuhenkild, esimerkiksi taulukko sarakkeilla asia, ulkoinen vai
sisdinen, vaikutus johtamisjarjestelmaan, viimeisin katselmointi. Sen rinnalla johdon katselmuksen péytdkirja, johon pdivitys on merkitty. Pieni
yritys pitaa taman yhden sivun dokumenttina ja paivittaa sen kerran vuodessa samassa tilaisuudessa kuin johdon katselmuksen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

4.2 Johtamisjarjestelman kannalta olennaiset sidosryhmét on maaritelty, samoin niiden odotukset tuotteelle ja
jarjestelmalle. Mukaan on otettu vahintaan ilmailuketjun asiakkaat ja loppukayttdjat, toimivaltaiset
valvontaviranomaiset ja lentokelpoisuusviranomaiset, sertifiointielimet, ulkoiset toimittajat seka
organisaation omat tyéntekijat. Naita sidosryhmia ja niiden vaatimuksia koskevaa tietoa seurataan ja
pidetdan ajan tasalla.

Mista sen tunnistaa: Luettelo sidosryhmista, jossa kullakin rivilla on vaatimus, sen lahde (sopimus, asiakasvaatimus, viranomaisvaatimus, laki,
standardi) ja viimeisimman katselmoinnin paivays. Nayttona ovat sopimusasiakirjat, asiakasspesifikaatiot ja viranomaiskirjeenvaihto itsessaan.
Pienessa yrityksessa riittdd kymmenesta viiteentoista riviin ulottuva taulukko, joka paivitetdaan aina kun tulee uusi asiakasvaatimus tai
sopimusmuutos.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

43 Johtamisjarjestelméan soveltamisala on saatavilla dokumentoituna tietona. Siind nimetaan
toimipaikat, tuotteet, palvelut ja prosessit, jotka kuuluvat sen piiriin, ja siten vedetdan selkea raja.
Standardin kohdat, joita ei pidetd sovellettavina, on lueteltu erikseen ja perusteltu, eika mikaan
ndista rajauksista vaikuta tuotteen vaatimustenmukaisuuteen tai asiakasvaatimusten tayttymiseen.
Asiakasvaatimukset ja viranomaisvaatimukset otetaan huomioon soveltamisalaa maariteltdessa.

Mista sen tunnistaa: Soveltamisala omana ohjattuna asiakirjanaan tai selkeasti rajattuna osana jarjestelmakuvausta, sisaltden toimipaikkojen
osoitteet, tuotelinjat, valmistusmenetelmat ja tarkastusmenetelmat seka luettelon rajatuista kohdista ja kunkin perustelun. Pienelle toimittajalle
riittad kaksi kappaletta, kunhan niissa todetaan yksiselitteisesti, mitkd menetelmat ja mika toimipaikka kuuluvat piiriin ja mitka toiminnot on
tietoisesti jatetty ulkopuolelle.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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4.4 Johtamisjarjestelmaén tarvittavat prosessit on maaritelty ja niiden keskindiset vuorovaikutukset on esitetty.
Ulkoisille toimittajille annetut tai yrityksen muihin toimipaikkoihin siirretyt prosessit pysyvat nimenomaisesti
osana jarjestelmaa ja ne on tunnistettu sellaisiksi, mukaan lukien tapa, jolla niita ohjataan.

Mista sen tunnistaa: Prosessikartta tai kulkukaavio, joka esittaa johtamisprosessit, ydinprosessit ja tukiprosessit ja tekee niiden valiset
luovutuskohdat nakyviksi. Sen rinnalla luettelo kaikista ulkoistetuista prosesseista (esimerkiksi lampokasittely, rikkomaton aineenkoetus,
pintakasittely, kalibrointi), jossa kerrotaan, miten kutakin ohjataan. Yritys, jossa on vain muutama tyontekija, parjaa yhdella sivulla, jolla
kuudesta kahdeksaan prosessia on yhdistetty nuolilla.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

4.41 Kullekin prosessille on madritelty syotteet ja odotetut tuotokset, samoin jérjestys kulussa, tarvittavat
resurssit, vastuuhenkil6 seka kriteerit ja mittarit, joista vaikuttava ohjaus on tunnistettavissa. Prosessiin
liittyvat riskit ja mahdollisuudet on otettu huomioon, ja prosesseja parannetaan kerattyjen arvojen
perusteella.

Mista sen tunnistaa: Yhden sivun prosessikuvaus kullekin prosessille: tarkoitus, sy6te, tuotos, vastuuhenkild, yksi tai kaksi mittaria
tavoitearvoineen, tarvittavat resurssit, tunnistetut riskit. Sen rinnalla todella mitatut arvot, esimerkiksi toimitusvarmuus, virheosuus, romutus,

reklamaatiot jaksoa kohti, yhdessa niista johdettujen toimenpiteiden kanssa. Ratkaisevaa ei ole mittareiden maara vaan se, ettd mitatut arvot
vaikuttavat todennettavasti paatoksiin.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

4.4.2 Prosessien toteuttamiseen tarvittavat asiakirjat ovat saatavilla ja hallinnassa, ja tallenteita
sailytetdan osoituksena siita, etta prosessit kulkevat maaritellylla tavalla. Yhtendinen
jarjestelmakuvaus kokoaa yhteen soveltamisalan, prosessit ja niiden vuorovaikutukset ja viittaa
niihin liittyviin menettelyihin.

Mista sen tunnistaa: Jarjestelmakuvaus tai kasikirja, jossa on viiteluettelo menettelyihin ja tydohjeisiin, seka asiakirjarekisteri, josta nakyvat
revisiotila, hyvaksynta ja voimassaolo. Nayttona siitd, ettd kulku todella eletdan, ovat juoksevat tallenteet itsessaan, kuten tyokortit,
tarkastustallenteet ja vapautusilmoitukset. Pieni yritys tdyttda tdman muutaman sivun kasikirjalla, joka on pohjimmiltaan jarjestetty
viiteluettelo.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

5 Johtajuus: ylimman johdon vastuu, pol

5.1.1-a Ylin johto seisoo henkilokohtaisesti laadunhallintajarjestelman vaikuttavuuden takana: se on laatinut
laatupolitiikan ja laatutavoitteet, ndma sopivat organisaation strategiseen suuntaan, ja jarjestelman
vaatimukset on rakennettu osaksi paivittdisia liiketoimintaprosesseja sen sijaan etta ne kulkisivat erillisena
paperijalkena.

Mistd sen tunnistaa: Hyvaksytty laatupolitiikka paivayksineen ja johdon allekirjoituksineen, tavoitelomake toimenpiteineen, johdon
katselmuksen péytakirja, joka kytkeytyy liiketoimintastrategiaan. Pienessa yrityksessa riittda yhden sivun tavoitelomake seka vuosittaisen
johtokierroksen poytakirja, jossa omistaja nimeaa tavoitteet ja allekirjoittaa ne henkilokohtaisesti.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

5.1.1-b Ylin johto antaa tarvittavat resurssit, tekee vaikuttavan laadunhallinnan merkityksen selvdksi organisaation
sisdlla, tukee henkildstda osallistumaan tahan vaikuttavuuteen ja edistaa prosessiajattelua, riskiperusteista
ajattelua ja jatkuvaa parantamista.

Mista sen tunnistaa: Laatuasioiden budjettihyvaksynnat ja resurssihyvaksynnat, johdon tiedotteet tai lyhyet viestit, laatupalaverien
osallistujaluettelot, parannusehdotukset yhdessa annetun palautteen kanssa. Pienet yritykset osoittavat taman viikkopalaverin lyhyilla
muistiinpanoilla, joihin kirjataan laatuasiat, vastuuhenkilét ja maaraajat.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Leanshift lean-shift.com Sivu2/18



Leanshift EN 9100:2018

5.1.2

5.2.1

5.2.2

5.3-a

5.3-b

Leanshift

Ylin johto varmistaa, etta asiakasvaatimukset seka sovellettavat lakisdateiset ja viranomaisvaatimukset on
madritelty, ymmarretty ja tdytetadn johdonmukaisesti, etta tuotteen vaatimustenmukaisuuteen vaikuttavat
riskit ja mahdollisuudet otetaan huomioon ja etta tuotteen vaatimustenmukaisuus ja toimitusvarmuus
pysyvat nédkyvissa ja niita tuetaan toimenpitein aina kun ne jadvat tavoitteesta.

Mista sen tunnistaa: Mittarilomake, jossa nakyvat toimitusvarmuus ja reklamaatioiden osuus asiakkaittain, asiakasreklamaatioiden arviointi,
toimenpideluettelo saavuttamatta jaaneille tavoitearvoille, naytto siita, ettd asiakasvaatimukset ja viranomaisvaatimukset katselmoidaan

tilausta vastaanotettaessa. Pieni yritys pitdd taman yhtena kuukausittaisena taulukkona, jossa on luvattu ja toteutunut toimituspaiva seka
sarake viiveen syylle.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Laatupolitiikka on olemassa, ja se sopii organisaation tarkoitukseen ja toimintaympaéristéon, antaa kehyksen
laatutavoitteiden asettamiselle ja sisdltda nimenomaisesti sitoumuksen tayttaa sovellettavat vaatimukset ja
parantaa johtamisjarjestelmaa jatkuvasti.

Mista sen tunnistaa: Laatupolitiikan voimassa oleva versio revisiotiloineen ja julkaisupaivineen seka tapa, jolla kdynnissa olevat laatutavoitteet
johdetaan sen lausumista. Auditoitavaksi tama tulee, kun politiikan jokaiselle lausumalle voidaan nimeta vahintaan yksi mitattava tavoite tai yksi
mittari.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Laatupolitiikka on saatavilla dokumentoituna tietona, se on viestitty koko henkilostélle ja henkildsto
ymmartéa sen, sitd sovelletaan kdytdnnossa ja se annetaan olennaisten sidosryhmien saataville
sopivassa muodossa.

Mista sen tunnistaa: Jakelutallenne tai henkildstdn kuittaus, ilmoitus toimipaikalla tai merkinta ohjatussa asiakirjajarjestelmassa, julkaisu
asiakkaille ja toimittajille, esimerkiksi verkkosivuilla tai toimittajaportaalissa. Pienessa yrityksessa riittaa allekirjoitettu ilmoituslomake seka
politiikan arkistointi ohjattujen asiakirjojen kansioon.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Laadun kannalta olennaisten tehtdvien vastuut ja valtuudet on jaettu ja ne tunnetaan organisaatiossa: kuka
varmistaa standardin vaatimusten mukaisuuden, kuka vastaa prosessien suorituskyvysta ja raportoinnista
ylimmalle johdolle, kuka edistada asiakaskeskeisyyttd ja kuka hyviaksyy muutokset johtamisjarjestelmaan.
Mista sen tunnistaa: Organisaatiokaavio, jossa henkildt on nimetty, tehtdvankuvaukset tai toimenkuvat valtuuksineen, sijaisjarjestely,

hyvaksyntamatriisi jarjestelmamuutoksille. Pieni yritys kuvaa tdman yhden sivun roolimatriisina, jossa jokainen rivi on tehtava ja jokainen sarake
henkild.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Yhdelle johdon jasenelle on nimenomaisesti annettu vastuu ja valtuudet laadunhallintajarjestelmasta, hanella
on rajoittamaton paasy ylimman johdon puheille muista tehtavista riippumatta, ja hénella on vapaus ratkaista
tuotteen vaatimustenmukaisuutta ja jarjestelman poikkeamia koskevat asiat ilman kiertoteita.

Mista sen tunnistaa: Kirjallinen nimitys paivayksineen, johdon allekirjoituksineen ja valtuuksien kuvauksineen seka poytakirjat, joista nakyy
suora raportointiyhteys johtoon. Pienissa yrityksissa omistaja ottaa usein taman roolin, ja se todetaan nimityksessa siten, etta paasy ylimman
johdon puheille pysyy jaljitettavissa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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6 Suunnittelu: riskit ja mahdollisuudet, laatutavoitteet, suunnitellut muutokset

6.1.1-a Organisaatio on johtanut toimintaymparistéstaan ja olennaisten sidosryhmiensa odotuksista, mitka riskit ja
mitka mahdollisuudet vaikuttavat laadunhallintaan; analyysi tédhtaa nakyvasti aiottujen tulosten
saavuttamiseen, ei-toivottujen vaikutusten estamiseen tai vahentamiseen seka parantamisen edistamiseen.

Mista sen tunnistaa: Riskien ja mahdollisuuksien rekisteri, jossa jokaisesta merkinnasta ilmenee sen alkupera (havainto toimintaymparistén
analyysista, asiakkaan, viranomaisen tai toimittajan odotus) seka todennakdisyyden ja vaikutuksen arviointi. Hyvin toimivat myds sen
kokouksen poytakirja, jossa rekisteri koottiin, seka merkinta siitd, milloin se on viimeksi katselmoitu. Pieni yritys parjaa yhdella taulukolla, joka
kaydaan lapi kerran neljdnnesvuodessa toimintapalaverissa ja kuitataan paivayksella.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

6.1.2-a Tunnistetuille riskeille ja mahdollisuuksille on suunniteltu toimenpiteet, ja ne on rakennettu osaksi
laadunhallinnan prosesseja, toisin sanoen ankkuroitu sinne missa tyo todella tapahtuu, sen sijaan etta niita
yllapidettaisiin erillisena luettelona paivittaisen liiketoiminnan rinnalla.
Mista sen tunnistaa: Toimenpidesuunnitelma vastuuhenkildineen, maaraaikoineen ja tiloineen seka naytté ankkuroinnista: muutettu menettely

tai tydohje, laajennettu tarkastusohje, muutettu vapautussaantd, uusi kohta tarkistuslistassa tai toimittaja-arvioinnissa. Pienet yritykset
viittaavat toimenpiderivilla yksinkertaisesti siihen asiakirjaan, jota toimenpide muutti.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

6.1.2-b Toimenpiteeseen kdytetty panos on jiljitettavassa suhteessa siihen mahdolliseen vaikutukseen, joka silld on
tuotteiden ja palvelujen vaatimustenmukaisuuteen ja asiakastyytyvadisyyteen, ja toteutuksen jilkeen
organisaatio arvioi, vihensiké toimenpide riskia todella tai hy6dynsiko se mahdollisuuden.

Mista sen tunnistaa: Vaikuttavuuden katselmointi kullekin toimenpiteelle, jossa kerrotaan kriteeri, jota vasten vaikutus mitattiin, esimerkiksi
virheosuus, toimitusvarmuus tai reklamaatioiden lukumaara ennen toteutusta ja sen jalkeen, seka riskin uudelleenarviointi toimenpiteen
sulkemisen jalkeen. Pienelle yritykselle riittaa yksi vaikuttavuussarake, jossa on paivays, luku ja lyhyt huomautus siita, jaaké toimenpide
voimaan, tiukennetaanko sita vai luovutaanko siita.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

6.2.1-a Dokumentoidut laatutavoitteet ovat olemassa niille toiminnoille, tasoille ja prosesseille, joilla on
merkitystd laadun kannalta; ne on ilmaistu mitattavassa tai muuten todennettavassa muodossa, ne
ovat yhdenmukaisia laatupolitiikan kanssa, niissa otetaan huomioon sovellettavat
asiakasvaatimukset ja viranomaisvaatimukset, ja ne liittyvat nakyvasti tuotoksen
vaatimustenmukaisuuteen ja asiakastyytyvdisyyteen.

Mista sen tunnistaa: Tavoitelomake tai mittariyhteenveto, jossa kullekin tavoitteelle annetaan tavoitearvo, vertailuperusta, jakso ja
vastuuhenkild, seka se, miten tavoitteet on johdettu laatupolitiikasta ja tietyista asiakasvaatimuksista tai viranomaisvaatimuksista. IImailussa
toimitusvarmuus ja reklamaatioiden osuus ovat tyypillisia asiakastavoitteita, jotka asetetaan sopimuksessa tai toimittajaportaalissa. Pienet
yritykset pitavat yhta taulua, jolla on kourallinen tavoitteita, mutta jokaisella niista on luku, maaraaika ja nimi.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

6.2.1-b Henkilosté tuntee laatutavoitteet, niiden edistymista seurataan, ja tavoitteet pdivitetddn tarvittaessa,
esimerkiksi kun tavoite on saavutettu, kun asiakasvaatimukset muuttuvat tai kun yrityksen
toimintaolosuhteet muuttuvat.

Mista sen tunnistaa: Ilmoitustaulun julkaisu, palaverin poytakirja tai lyhyt perehdytystallenne, joka osoittaa tavoitteiden viestinnan, seka
toteutuneiden arvojen historia kuten kuukausiluvut, kaavio tai seurantaluettelo, ja paivityspdatds paivayksineen ja perusteluineen. Pieni yritys
kirjaa molemmat lyhyeen kuukausitallenteeseen, jossa tavoiterivilld on senhetkinen arvo.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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6.2.2-a Jokaiselle laatutavoitteelle on suunniteltu, mita todella tehdaan, mita resursseja siihen on kédytettavissa, kuka
vastaa, mihin mennessa se on valmis ja miten tavoitteen saavuttaminen arvioidaan.

Mista sen tunnistaa: Toteutussuunnitelma kullekin tavoitteelle, jossa on viisi kohtaa toimenpide, resurssit, vastuuhenkil6, maaraaika ja
arviointikriteeri, esimerkiksi tavoitetaulukon sarakkeina tai lyhyena tavoitelomakkeena. Arviointikriteeri tarkoittaa arvoa, jolla tavoite katsotaan
saavutetuksi, esimerkiksi romutusosuus <= 1 prosentti tai toimitusvarmuus >= 98 prosenttia. Pienet yritykset laajentavat olemassa olevaa
tavoitetaulukkoaan nailla sarakkeilla sen sijaan etta avaisivat toisen asiakirjan.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

6.3-a Muutokset laadunhallintajarjestelmaan suunnitellaan sen sijaan etta ne tehtaisiin ohimennen; ennen
toteutusta muutoksen tarkoitus ja mahdolliset seuraukset on otettu huomioon, jérjestelman eheys
kokonaisuutena on varmistettu, tarvittavat resurssit ovat kdytettdvissa ja vastuut ja valtuudet on jaettu tai
jaettu uudelleen.

Mista sen tunnistaa: Muutosilmoitus tai muutospyyntd, jossa kerrotaan laukaisija, tavoiteltu vaikutus, muutoksen koskemat prosessit ja
asiakirjat, tarvittavat resurssit, vastuuhenkild ja hyvaksynta, seka naytto toteutuksesta, esimerkiksi muutetun ohjeen uusi revisiotila ja
asianosaisten perehdytys. Tyypillisia laukaisijoita ovat uusi prosessi, muutto toiseen toimipaikkaan, johdon vaihtuminen tai ohjelmiston vaihto.

Pienet yritykset pitavat yhden sivun muutoslokia, johon jokainen jarjestelmamuutos on merkitty paivayksen, syyn, muutoksen koskemien
asiakirjojen ja hyvaksynnan kanssa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

7 Tuki: resurssit, patevyys, tietoisuus, viestintd ja dokumentoitu tieto

7.1.1 Laadunhallintajarjestelmén laatimiseen, kdyttdmiseen ja jatkuvaan parantamiseen tarvittavat resurssit on
madritelty ja ne ovat kaytettavissa, ja talon sisalla pidettavan suorituskyvyn ja ulkoisilta toimittajilta
hankittavan suorituskyvyn valilld on tehty tietoinen punninta.

Mista sen tunnistaa: Resurssisuunnitelma, joka kattaa henkildt, koneet, mittalaitteet ja ohjelmistot, kuluvan vuoden investointiluettelo tai
budjettiluettelo seka paatokset omasta valmistuksesta tai ostosta ulkoistetuille prosesseille kuten lampdkasittely, kalibrointi tai rikkomaton
aineenkoetus. Pieni yritys kirjaa tdmén yhtena taulukkona, josta ndkyy kunkin prosessivaiheen osalta, tehdaanké se talon sisélla vai ostetaanko
se ulkoa ja mika kapasiteetti sen takana on.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

7.1.2 Henkiléiden maara ja heiddn tarvitsemansa osaaminen johtamisjarjestelman vaikuttavaan toteuttamiseen ja
prosessien ohjaukseen on maaritelty, ja nama henkilot ovat todella kdytettavissa, myos silloin kun joku on
poissa tai tilausmaarat ovat huipussaan.

Mista sen tunnistaa: Henkiléstdsuunnitelma alueittain, osaamismatriisi sijaisjarjestelyineen ja ndyttd avaintehtavien kattamisesta, kuten
lopputarkastus tai vapautus. Pienessa yrityksessa riittda matriisi henkild vastaan tehtava, kunhan jokaisen kriittisen tehtavan hallitsee vahintaan
kaksi henkila.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

7.13 Rakennukset, kdyttohyodykkeet, koneet, kuljetuskalusto, tietotekniikka ja viestintatekniikka on maaritelty ja
niita yllapidetaan niin, etta tuotteet ja palvelut tayttavat sovitut vaatimukset.

Mista sen tunnistaa: Kunnossapitosuunnitelma aikavaleineen ja konekohtaisine tehtyine huoltoineen, vikahistoria ja korjaushistoria, naytto
varmuuskopioinnista ja kaytdssa olevien ohjelmistojen saatavuudesta. Pieni yritys pitda konekohtaista lomaketta huoltopdivineen ja
allekirjoituksineen, mika riittaa naytoksi.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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7.1.4

7.1.51

7.1.5.2-a

7.1.5.2-b

7.1.5.2-c

7.1.5.2-d

Leanshift

Olosuhteet, joissa prosessit kulkevat, on madritelty ja niita yllapidetdan silta osin kuin ne vaikuttavat tuotteen
vaatimustenmukaisuuteen. Tama kattaa fyysiset tekijat kuten lampétila, puhtaus, sahkdstaattisten
purkausten hallinta, valaistus ja melu seka inhimilliset tekijat kuten kuormitus ja vasyminen silmamaaraisissa
tehtdvissa ja tarkastustehtavissa.

Mista sen tunnistaa: Maaritellyt raja-arvot alueittain, tallenteet ympariston, puhtauden tai ESD:n seurannasta, ESD-tyopisteiden testitallenteet

sekd saanto tauoista ja silmamaaraisen tarkastuksen enimmaiskestosta. Pienet yritykset osoittavat tdamén yksinkertaisella mittaustallenteella ja
lyhyelld maininnalla hyvaksyttavasta vaihteluvalista ja siitd, kuka puuttuu asiaan sen ylittyessa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
Kun tuloksia mitataan tai seurataan vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kdytettévat resurssit
soveltuvat kyseiseen mittaustehtavaan, tita soveltuvuutta ylldpidetdan ja siita sailytetaan naytto.

Mista sen tunnistaa: Kunkin mittaustehtdvan kohdentaminen mittalaitteeseen niin, ettd vaadittu toleranssi ja laitteen erotuskyky kayvat ilmi,
soveltuvuusarviointi tai mittausjarjestelman analyysi kriittisille ominaisuuksille seka laitteen vapautus kayttéon. Pieni yritys dokumentoi kunkin
tarkastusominaisuuden osalta, mita laitetta kdytetaan ja miksi sen erotuskyky riittda toleranssiin nahden, nyrkkisaanténa erotuskyky <= yksi
kymmenesosa toleranssista.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Seurantalaitteet ja mittalaitteet kalibroidaan tai todennetaan maaraajoin tai ennen kayttoa sellaisia
normaaleja vasten, jotka ovat jéljitettévissa kansainvalisiin tai kansallisiin mittanormaaleihin, ja jos
tallaista normaalia ei ole, kalibroinnin perusta kirjataan.

Mista sen tunnistaa: Kalibrointitodistukset, joista kdy ilmi laboratorion jaljitettavyys, kalibrointiaikataulu maaraaikoineen ja talon omille
vertailunormaaleille kirjallinen maaritelma kalibroinnin perustasta. Pieni yritys lahettaa tydontomitat ja mikrometrit akkreditoituun laboratorioon
ja arkistoi todistukset laitteittain.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Kaikista seurantalaitteista ja mittalaitteista on ajantasainen rekisteri, josta nakyvat laitekohtaisesti
yksildiva tunniste, sijainti, kalibrointivili, kaytetty menetelma ja hyvaksymiskriteerit ja josta
kalibrointitila on luettavissa milloin tahansa.

Mista sen tunnistaa: Laiterekisteri luettelona tai tietokantana, jossa on inventaarionumero, maaraaika ja tila, seka yhteenveto myohassa olevista
laitteista. Pieni yritys pitda tdman taulukkona, jossa on yksi rivi laitetta kohti ja sarake seuraavalle kalibrointipaivalle, ja katselmoi sen
kuukausittain.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Seurantalaitteet ja mittalaitteet on merkitty niin, etta kalibrointitila on tunnistettavissa, ne on suojattu
luvattomalta sdadolta, vaurioilta ja heikkenemiselta kasittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen aikana, ja
tarkastukseen kaytettévéan ohjelmiston kelpoisuus vahvistetaan ennen ensimmaistéa kayttoa ja jokaisen
muutoksen jalkeen.

Mista sen tunnistaa: Kalibrointitarra tai varikoodi laitteessa, varmistetut asetukset ja sinetit, varastointisadnnot herkille laitteille seka
vapautustallenne tarkastusohjelmistoille ja tarkastusohjelmille versioineen. Pieni yritys ratkaisee tdman tarralla, jossa nakyy seuraava
madraaika, ja lukittavalla kaapilla vertailulaitteille.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Kun mittalaitteen todetaan olevan tarkoitukseensa kelpaamaton, silla aiemmin saatujen mittaustulosten
patevyys arvioidaan. Asianomainen tuote tunnistetaan, asiakkaille ja tarvittaessa viranomaisille ilmoitetaan, ja
tehdyt toimenpiteet kirjataan.

Mista sen tunnistaa: Tallenne kalibrointihavainnosta havaittuine poikkeamineen, takautuva arviointi kaikista erista viimeisimman patevan
kalibroinnin jalkeen, pysaytyspaatos tai takaisinvetopaatds seka asiakasilmoitus. Pieni yritys kirjaa taman lyhyena merkintana
kalibrointikansioon ja nimeaa siina laitteen, poikkeaman, asianomaiset tilaukset ja paatoksen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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7.1.6

7.2-a

7.2-b

7.3-a

7.3-b

7.4

Leanshift

Tieto, jota organisaatio tarvitsee prosesseihinsa ja tuotteen vaatimustenmukaisuuteen, on madritelty, sita
pidetaan saatavilla ja sitd laajennetaan tietoisesti vaatimusten muuttuessa, jotta se ei jaa yksittaisten
henkiléiden varaan.

Mista sen tunnistaa: Sisaisen kokemuksen kokoelma, kuten asetusparametrit, valmistusmuistiinpanot ja reklamaatioista opitut asiat, hallittu
paasy ulkoisiin lahteisiin kuten standardit, asiakasspesifikaatiot ja valmistajan tiedot, seka seuraajajarjestely ja luovutusjarjestely avaintiedolle.
Pieni yritys yllapitad osaperhekohtaista tietolomaketta, johon jokainen havainto lisatdan jokaisen ongelman jalkeen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Jokaiselle toiminnolle, joka vaikuttaa laadun suorituskykyyn, on madritelty tarvittava patevyys,
tehtdvaan osoitetuilla henkiloilla on se todella koulutuksen, harjoittelun tai kokemuksen perusteella,

ja naytto tasta patevyydesta sdilytetdadn, myos niiden henkildiden osalta, jotka tyoskentelevit

ulkoisilla toimittajilla organisaation lukuun.

Mista sen tunnistaa: Vaatimusprofiili toiminnoittain, todistukset, patevyydet ja voimassa olevat prosessihyvaksynnat esimerkiksi hitsaukselle,
juottamiselle tai rikkomattomalle aineenkoetukselle seka osaamismatriisi voimassaolon paattymispaivineen. Pienet yritykset pitavat matriisia,
jossa on henkild, toiminto, nayttd ja paattymispaiva, ja katselmoivat sen neljdnnesvuosittain vanhentuneiden hyvaksyntdjen varalta.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Kun patevyysvaje on olemassa, siihen on tartuttu toimenpitein, esimerkiksi koulutuksella, mentoroinnilla,
tehtdvien uudelleenjarjestelylla tai palkkaamalla sopivan pateva henkild, ja toimenpiteen vaikuttavuus on
arvioitu jalkikateen.

Mista sen tunnistaa: Koulutussuunnitelma, jossa on tavoitetila ja toteutunut tila, osallistumistallenteet ja vaikuttavuuden tarkistukset kdytannén
vapautuksen, tyéndytteen, kahden henkilén kuittauksen tai koulutuksen jalkeisen virheosuuden arvioinnin kautta. Pieni yritys osoittaa
vaikuttavuuden valvonnan alaisena tehdylla ja kuitatulla ensimmaisella tyonaytteella eika kokeella.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tyontekijat tuntevat laatupolitiikan ja itsedaan koskevat laatutavoitteet, he ymmartavat, miten heidan tyénsa
vaikuttaa johtamisjarjestelman vaikuttavuuteen, ja he tietavat, mita seuraa, jos jarjestelman vaatimuksia ei
tayteta.

Mista sen tunnistaa: Perehdytystallenne sisaltdineen ja allekirjoituksineen, politiikka ja alueen tavoitteet esilla tyopaikalla seka lyhyt tarkistus
sisaisen auditoinnin aikana. Pieni yritys osoittaa tdman vuosittaisen henkildstdinfon poytakirjalla ja osallistujaluettelolla.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tyontekijat tietavat oman osuutensa tuotteen vaatimustenmukaisuudessa ja tuoteturvallisuudessa seka
eettisen toiminnan merkityksen. Tahan kuuluu nimenomaisesti oikeus ilmoittaa poikkeamista, vaurioista ja
osien aitoutta koskevista epailyista ilman haittaa itselle.

Mista sen tunnistaa: Perehdytys tuoteturvallisuuteen, vieraiden esineiden torjuntaan ja vaarennettyihin osiin organisaation omin esimerkein,
eettiset toimintaperiaatteet kuittauksineen seka ilmoituskanava huolille yhdessa sen ndytén kanssa, etta ilmoituksiin tartuttiin. Pieni yritys
kattaa taman yhden sivun eettisilla toimintaperiaatteilla, jotka jokainen henkil6 allekirjoittaa ja joissa nimetaan yhteyshenkil6 luottamuksellisia
ilmoituksia varten.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Johtamisjarjestelmaa koskevalle sisdiselle ja ulkoiselle viestinnédlle on maaritelty, mita viestitdaan, milloin,
kenen kanssa, minkéa kanavan kautta ja kuka viestii, erityisesti laatutavoitteista, poikkeamista, tuotteiden ja
prosessien muutoksista sekd palautteesta asiakkaille ja viranomaisille.

Mista sen tunnistaa: Viestintamatriisi, jossa on laukaisija, vastaanottaja, kanava, maaraaika ja vastuuhenkil®, laatupalaverien poytakirjat seka
nayttd asiakkaalle tehdystd ilmoituksesta poikkeamatilanteessa ja tarvittaessa toimivaltaiselle viranomaiselle tehdysta raportoinnista. Pienet
yritykset pitavat taman yhtena sivuna neljalla sarakkeella ja esittavat siina asiakasreklamaatioiden eskalointitason.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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7.5.1

7.5.2

7.5.3

Johtamisjarjestelma sisdltda sen dokumentoidun tiedon, jota standardi nimenomaisesti vaatii, seka ne
asiakirjat ja tallenteet, joita organisaatio itse pitaa tarpeellisina prosessiensa vaikuttavuudelle, ja
laajuus vastaa organisaation kokoa, toimintaa ja monimutkaisuutta.

Mista sen tunnistaa: Voimassa olevien asiakirjojen rekisteri kohdennettuna standardin kohtiin seka yhteenveto tallennetyypeista
sailytysaikoineen. Pieni yritys parjaa yhdella luettelolla, jossa nimetaan asiakirjan nimi, versio, vastuuhenkild ja sailytyspaikka.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Dokumentoitua tietoa luotaessa ja padivitettdessa varmistetaan yksildiva tunniste nimineen, paivayksineen ja
revisiotiloineen, sopiva muoto ja tallennusviline seka valtuutetun henkilén katselmointi ja hyvaksynta.

Mista sen tunnistaa: Asiakirjan otsikkokenttd numeroineen, versioineen, paivayksineen, laatijoineen ja hyvaksyjineen, revisiohistoria muutoksen
syineen seka hyvaksyntamerkinta tai sdhkdinen hyvaksynta jarjestelmdassa. Pieni yritys kayttaa yhta kiinteaa otsikkopohjaa kaikille asiakirjoille ja
kirjaa jokaisen hyvaksynnan keskitettyyn versioluetteloon.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Dokumentoitu tieto on hallinnassa: se on saatavilla sielld missa sita tarvitaan, se on suojattu
katoamiselta, luvattomalta muuttamiselta ja luottamuksellisuuden menettamiselta, vanhentuneet

versiot poistetaan kaytostd, ulkoista alkuperaa olevat asiakirjat kuten asiakasspesifikaatiot ja

standardit on tunnistettu sellaisiksi ja niitd pidetaan ajan tasalla, ja sailytysajat on maaritelty ja niita
noudatetaan, my®os silloin kun tallenteita sailyttaa ulkoinen toimittaja.

Mista sen tunnistaa: Paasynhallinnan ja kayttooikeuksien suunnitelma, varmuuskopiointi palautustestin kanssa, patemattémien versioiden
merkitseminen tai poistaminen, viiteluettelo asiakasvaatimuksista ja standardeista revisiotiloineen, sdilytyssuunnitelma tallennetyypeittain,
jossa kerrotaan sijainti, aika ja kasittely ajan paatyttyd, seka vastaava velvoite sopimuksessa ulkoisten toimittajien kanssa. Pieni yritys hoitaa

taman yhden sivun sailytyssuunnitelmalla ja sdannélla, etta vain verkkolevylla oleva versio on voimassa ja etta paperitulosteissa on
tulostuspdiva ja ne katsotaan ohjaamattomiksi.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

8 Toiminta: suunnittelu, asiakasvaatimukset ja tuotesuunnittelu

8.1-a

Leanshift

Tuotteiden ja palvelujen toimittamisen prosessit on suunniteltu ja niita ohjataan: tuotevaatimukset [ asiakira |
tunnetaan, prosesseille ja tuotteille on maaritelty hyviaksymiskriteerit, tarvittavat resurssit on
kohdennettu, ja tallenteet osoittavat prosessien kulkeneen suunnitellusti.

Mista sen tunnistaa: Tuotantosuunnitelma tai tilaussuunnitelma tyékohtaisesti, reititykset tarkastuspisteineen ja hyvaksymiskriteereineen,
kapasiteetin ja resurssien suunnittelu, tydkortit, jotka allekirjoitetaan ja paivataan jokaisessa tyOvaiheessa. Pieni yritys parjaa yhdella tyokortilla
eraa kohti, josta nakyvat tydvaihe, tekija, paivays ja tarkastustulos.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Toiminnan prosesseihin suunnitellut muutokset katselmoidaan ja hyvaksytdaan ennen toteutusta;
suunnittelemattomat muutokset katselmoidaan jalkikateen ja niiden seuraukset rajataan. Ulkoistetut
prosessit ja tyon siirto toiseen toimipaikkaan tai ulkoiselle toimittajalle suunnitellaan, niita ohjataan ja niiden
vaikutusta tuotteeseen seurataan.

Mistd sen tunnistaa: Muutospyynnét katselmointeineen ja hyvaksyntdineen, poikkeamailmoitukset suunnittelemattomista muutoksista,
siirtosuunnitelma patevdintivaiheineen ja ensimmaisen kappaleen tarkastuksen nayttdé uudessa paikassa, luettelo ulkoistetuista prosesseista
niitd vastaavine hallintakeinoineen. Pienessa yrityksessa riittaa yhden sivun muutoslomake, jossa on syy, vaikutus, hyvaksynta ja
vaikuttavuuden tarkistus.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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8.1.1

8.2.1-a

8.2.1-b

Leanshift

Toiminnan prosessit kattaa paasta paahan ulottuva riskien késittelytapa: vastuut on jaettu, riskit on
tunnistettu ja arvioitu, toimenpiteitd tehdaan maariteltyja hyvaksyttavyyskriteereja vasten, ja ndiden
toimenpiteiden vaikuttavuutta seurataan.

Mista sen tunnistaa: Riskirekisteri tilauksittain tai tuotelinjoittain arviointiasteikkoineen, toimenpiteineen, maaraaikoineen, vastuuhenkildineen
ja jdannosriskeineen seka saanndllisten katselmointien pdytakirjat. Pienet yritykset pitavat rekisterid taulukkolaskennassa ja kayvat sen lapi
tilauksen aloituksessa ja johdon katselmuksessa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuotteen voimassa oleva tila on tunnistettavissa yksiselitteisesti milloin tahansa: konfiguraatiotiedot
on madritelty, niiden muutokset ovat jéljitettavissa, ja toimitettu kokoonpano vastaa todennettavasti
vapautettua tilaa.

Mista sen tunnistaa: Osaluettelot ja piirustukset revisiotasoineen, muutoshistoria revisioittain, hyvaksyntaleima, toteutuneen kokoonpanon
vertailu vaadittuun tilaan ennen toimitusta. Ilman erillista jarjestelmaa riittaa yllapidetty revisiorekisteri ja hyvaksyntarekisteri, jossa on
kirjoitussuojatut kansiot revisioittain.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuoteturvallisuutta koko elinkaaren ajalta kasitellaan suunnitelmallisesti: turvallisuuden kannalta
olennaiset ominaisuudet ja vikaseuraukset arvioidaan, niitd vastaavat toimenpiteet suunnittelussa ja
valmistuksessa madritellaan, ja turvallisuuden kannalta olennaiset tapahtumat ilmoitetaan ja

arvioidaan.

Mista sen tunnistaa: Turvallisuusarviointi tai vaara-analyysi tuotteittain, turvallisuuden kannalta olennaisten ominaisuuksien merkinta

piirustukseen ja reititykseen, ilmoitusreitti kentalta tuleville tapahtumille arviointeineen. Pienessa yrityksessa riittaa lyhyt analyysilomake
tuoteperheittain seka yksi kiintea ilmoitusosoite.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Vadrennettyjen tai jéljittamattémien osien kdyttéa vastaan on olemassa vaikuttavat suojatoimet:
hankinta tehdéaan ensisijaisesti hyvaksytyista lahteista, alkuperdn naytto vaaditaan ja todennetaan,
henkil6sté perehdytetddn asiaan, ja epailyttévit osat asetetaan karanteeniin ja niistd ilmoitetaan.

Mista sen tunnistaa: Luettelo hyvaksytyista lahteistd, todistukset katkeamattomine toimitusketjuineen jakelijan materiaalille,
vastaanottotarkastus mukaan lukien aitouden ja uskottavuuden tarkistukset, karanteenialue pysaytysmerkintdineen, koulutustallenteet. Pienet
yritykset ostavat suoraan valmistajalta tai valtuutetulta jakelijalta ja arkistoivat alkuperdketjun vastaanottotallenteeseen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Viestinta asiakkaan kanssa on maaritelty ja se kattaa tuotetiedot, tiedustelut ja tilaukset muutoksineen seka
palautteen ja reklamaatiot.

Mista sen tunnistaa: Tarjoukset ja tilausvahvistukset, kirjeenvaihto tai tikettijarjestelma tiedusteluille ja muutoksille, reklamaatioloki
vastaanottoineen, vastauksineen ja sulkemisineen. Pienessa yrityksessa riittaa asiakkaan tilauskansio, jossa viestinta on aikajarjestyksessa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Asiakkaan omaisuuden kasittelysta on sovittu asiakkaan kanssa, ja varautumisjérjestelyista toimituskyvyn
hairiintyessa on sovittu silloin kun sité vaaditaan.

Mista sen tunnistaa: Asiakkaan omaisuuden tunnistaminen ja erilladn varastointi mukaan lukien toimitetut piirustukset ja tiedot, ilmoitus
vaurion sattuessa, varautumissuunnitelma toimituskyvylle vaihtoehtoisine lahteineen ja uudelleenkdynnistysaikoineen. Pienet yritykset pitavat
varautumissuunnitelman yhdella sivulla, jossa on yhteyshenkild, vaihtoehtoinen ldhde ja ilmoituksen maaraaika.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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8.2.2

8.2.3.1

8.2.3.2

8.24

8.3.1

8.3.2-a

Leanshift

Ennen kuin asiakkaalle annetaan sitoumus, kaikki tuotevaatimukset on maaritelty: mita asiakas ilmoittaa,
mité aiottu kaytto edellyttda, mita laki ja ilmailuviranomainen vaativat ja mité organisaatio itse lupaa.
Organisaatio voi osoittaa kykenevansa tayttamaan nama vaatimukset.

Mista sen tunnistaa: Vaatimusluettelo tai spesifikaatio tilauksittain, viittaus sovellettaviin lentokelpoisuusmaarayksiin ja hyvaksynnan perustaan,
nayttd organisaation omista hyvaksynnoista ja prosessivapautuksista, toteutettavuusmerkintd ennen tarjouksen lahtemista. Pienet yritykset
kayttavat lyhytta toteutettavuuden tarkistuslistaa, jonka tarjouksesta vastaava henkil® kuittaa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Jokainen tilaus katselmoidaan ennen hyvaksymista: asiakasvaatimukset mukaan lukien toimitus ja
toimituksen jalkeiset toiminnot, erityisvaatimukset, kriittiset kohteet, toiminnalliset riskit seka poikkeavat tai
epdaselvat sopimustiedot tarkistetaan ja selvitetddn ennen sitoutumista.

Mista sen tunnistaa: Tilauskatselmointi, jossa jokainen kohta on kuitattu ja mukana on allekirjoitus, merkinta tiedustelun ja tarjouksen valisten
erojen ratkaisemisesta, erityisvaatimusten ja kriittisten kohteiden tunnistaminen tilauskansiossa, viittaus siihen liittyvaan riskin arviointiin.
Suullisissa tilauksissa organisaatio vahvistaa asiakkaalle kirjallisesti ne vaatimukset, jotka se on ymmartéanyt.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tilauskatselmoinnin tulos ja jokainen katselmoinnin aikana lisatty vaatimus kirjataan.

Mista sen tunnistaa: Kuitattu katselmointilomake tai hyvaksyntatila tilausjarjestelméassa, muistiinpano jalkikateen sovituista vaatimuksista,
arkistointi tilausasiakirjojen yhteyteen paivayksineen ja vastuuhenkildineen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Jos tuotevaatimukset muuttuvat, asianomaiset asiakirjat korjataan ja kaikille osallisille henkiléille ja
toiminnoille kerrotaan muutoksesta ennen kuin tyota jatketaan.

Mista sen tunnistaa: Muutosilmoitus jakeluluetteloineen ja vastaanottokuittauksineen, paivitetyt tilausasiakirjat uudessa tilassa,
pysaytysmerkinta korvatuissa asiakirjoissa. Pienessa yrityksessa riittaa lyhyt muutosmerkinta ty6korttiin, jonka tuotanto ja tarkastus kuittaavat.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuotteille, joiden suunnittelu on organisaation omistuksessa, on olemassa maaritelty suunnittelun ja
kehittdmisen prosessi. Jos asiakas maarittelee suunnittelun kokonaan, tdma rajaus on perusteltu ja osoitettu
soveltamisalassa.

Mista sen tunnistaa: Suunnittelumenettely vaiheineen ja hyvaksyntapisteineen tai rajauksen tapauksessa sopimustilanne ja piirustustilanne,
joista kay ilmi asiakkaan suunnitteluvalta, seka perustelu johtamisjarjestelman soveltamisalassa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Suunnittelu ja kehittdminen on suunniteltu: vaiheet, katselmoinnit, todentamisen ja kelpuutuksen
vaiheet, vastuut ja valtuudet, osapuolten viliset rajapinnat, tarvittavat resurssit seka asiakkaan ja

kayttdjan osallistuminen on madritelty. Tavoitteiden tayttymisesta vaadittava ndaytté on maaritelty ja

se sailytetaan.

Mista sen tunnistaa: Kehityssuunnitelma projekteittain vaihesuunnitelmineen, paivamaarineen, rooleineen ja luetteloineen vaadittavista
naytoistd, yhteyshenkilématriisi rajapinnoille, vaiheiden tulosten arkistointi. Pienet yritykset pitdvat suunnitelman kahdella sivulla, joilla on
virstanpylvastaulukko ja jaetut vastuut.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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8.3.2-b

8.3.3

8.34

8.3.4.1

8.3.5

Leanshift

Kehityssuunnitelmassa otetaan huomioon tekninen kypsyys, valmistettavuus, testattavuus ja yllapidettavyys
seka niista syntyvat riskit. Se paivitetdan, kun laajuus, paivdmaarat tai resurssit muuttuvat, ja edistyminen
tarkistetaan virstanpylvéissa etukdteen maariteltyja hyvaksyntékriteereja vasten.

Mista sen tunnistaa: Paivitetyt suunnitelman revisiot muutosmerkintdineen, virstanpylvaiden poytakirjat kriteeriluetteloineen ja

etenemispaatoksineen, kehitysriskien merkinnat toimenpiteineen. Pienessa yrityksessa riittaa virstanpylvastallenne kolmella sarakkeella:
kriteeri, tayttyi, toimenpide.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Suunnittelun ldhtotiedot ovat taydelliset ja yksiselitteiset: toiminta ja suorituskyky, lakisdateiset ja
viranomaisvaatimukset, sovellettavat standardit ja lentokelpoisuusmaaraykset, kokemus aiemmista
vastaavista kehityshankkeista seka vian mahdolliset seuraukset on kirjattu. Ristiriitaiset lahtotiedot
ratkaistaan, ja lahtotiedot sailytetaan.

Mista sen tunnistaa: Vaatimusluettelo, jossa ldhde on annettu riveittdin, standardien ja maaraysten rekisteri painostiloineen, edeltavien
tuotteiden vikojen ja reklamaatioiden arviointi, merkinta ratkaistuista ristiriidoista paivayksineen ja paatoksentekijoineen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Suunnittelua ja kehittamista ohjataan: maaritellyissa kohdissa arvioidaan, vastaavatko tulokset
lahtotietoja, soveltuuko tulos aiottuun kayttdon ja mitka ongelmat jadvat avoimiksi. Tunnistettuja

ongelmia seurataan sulkemiseen asti vastuuhenkiléineen ja maaraaikoineen, ja ndiden toimien

tulokset sailytetaan.

Mista sen tunnistaa: Katselmointien pdytakirjat osallistujineen, paatéksineen ja toimenpideluetteloineen, todentamisen nayttd kuten laskenta,
simulointi tai vertailu koeteltuun suunnitteluun, kelpuutuksen nadytto kaytosta aiotuissa olosuhteissa, toimenpiteiden seuranta sulkemiseen asti.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Kun todentaminen ja kelpuutus osoitetaan testaamalla, testit suunnitellaan ja
dokumentoidaan etukéateen: testisuunnitelma testimenetelmineen ja

hyvaksymiskriteereineen, testikappale, jonka konfiguraatio ja valmistusolosuhteet edustavat

myodhempaa tuotantotilaa, seka soveltuvat ja seurannassa olevat testilaitteet mukaan lukien

testiohjelmisto. Suoritus noudattaa suunnitelmaa, tulokset kirjataan taydellisina ja arvioidaan
hyvaksymiskriteereja vasten.

Mista sen tunnistaa: Testisuunnitelma ja testiohje nayttdkohtaisesti, testikappaleen konfiguraatiotallenne revisiotasoineen ja kaytettyine
tuotantovdlineineen, kalibroinnin ja vapautuksen naytto kaytetyille testilaitteille ja testiohjelmistolle, testiraportti raakadatoineen,
poikkeamineen ja arviointeineen, hyvaksyntaleima. Pienet yritykset ostavat testauksen akkreditoidusta laboratoriosta ja arkistoivat
ostotilauksen, testisuunnitelman ja raportin yhdessa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Suunnittelun tuotokset vastaavat lahtétietoja ja riittavét seuraaviin vaiheisiin: niissa esitetaan
valmistuksen ja tarkastuksen hyvaksymiskriteerit, tunnistetaan kriittiset kohteet ja turvallisuuden

kannalta olennaiset ominaisuudet ja esitetdan tiedot tdydennyshankinnasta, sailytyksesta,

kunnossapidosta ja varaosista. Tuotokset sdilytetaan.

Mista sen tunnistaa: Vapautettu piirustussarja ja osaluettelot, tarkastusmaarittely toleransseineen ja hyvaksymiskriteereineen, kriittisten
kohteiden merkintd piirustukseen ja tarkastussuunnitelmaan, kdyttdasiakirjat ja kunnossapitoasiakirjat, varaosaluettelo, hyvaksyntadleima
paivayksineen ja henkildineen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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8.3.6

8.4.1

8.4.1.1

8.4.2-a

8.4.2-b

Leanshift

Suunnittelun ja kehittdmisen aikaiset ja niiden jalkeiset muutokset tunnistetaan, katselmoidaan ja
niita ohjataan ennen kuin ne tulevat voimaan. Vaikutus jo valmistettuihin tai toimitettuihin

tuotteisiin arvioidaan, asiakkaan tai viranomaisen tarvittavat hyvdksynnat ovat olemassa, ja muutos,

sen katselmointi, sen hyvéaksynta ja tehdyt toimenpiteet sailytetaan.

Mista sen tunnistaa: Muutospyynto teknisine ja kaupallisine arviointeineen, voimaantulopaiva ja ensimmainen sovellus, naytto asiakkaan tai

viranomaisen hyvaksynnasta silloin kun sitd vaaditaan, vaikutusarviointi varastolle ja kentélla oleville yksikdille paatoksineen takaisinvedosta,
jalkiasennuksesta tai kayton jatkamisesta, pdivitetyt piirustusrevisiot.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Ostetuille tuotteille, osille ja palveluille, jotka liitetddn omaan tuotteeseen tai lahetetdaan suoraan
asiakkaalle, on maaritelty tarvittava ohjauksen taso. Ulkoisten toimittajien valinnalle, hyvaksynnalle,
seurannalle ja uudelleenarvioinnille on dokumentoidut kriteerit, ja ndiden arviointien tulokset

sdilytetdan dokumentoituna tietona.

Mista sen tunnistaa: Toimittaja-arvioinnin menettely, josta kdytetyt kriteerit nakyvat, taytetyt arviointilomakkeet tai toimittajaluettelo

hyvaksyntatiloineen ja paivayksineen, tallenteet toimenpiteista, jotka heikko suoriutuminen laukaisi. Pieni yritys voi tehda taman yhdessa
taulukossa: toimittajittain hyvaksyntatila, hyvaksyntapaiva, toimitusvarmuus, laatutapahtumat, seuraava uudelleenarviointi.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Vastuu jokaisen ostetun kohteen vaatimustenmukaisuudesta pysyy organisaatiolla, myés
silloin kun asiakas osoittaa ldhteen. Hyvaksytyista toimittajista pidetdan rekisterid, josta

nakyvat kunkin hyvdksynnan laajuus ja rajat, toimittajien suoriutumista seurataan,

poikkeamat eskaloidaan, ja asiakkaan osoittamia tai viranomaisen hyviaksymia lahteita

noudatetaan.

Mista sen tunnistaa: Hyvaksyttyjen toimittajien rekisteri hyvaksynnan laajuuksineen, pysaytysmerkintdineen ja paivayksineen,
suoriutumislomake toimittajittain, eskalointikirjeet tai korjaavien toimenpiteiden pyynnét seurantoineen, nayttd ostotilauksessa siita, etta

asiakkaan osoittamaa lahdetta kaytettiin. Ilman toiminnanohjausjarjestelmaa riittaa hyvin hoidettu taulukko seka arkistoitu
toimittajakirjeenvaihto.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Ulkoiseen toimittajaan kohdistuvan ohjauksen laji ja laajuus seuraavat sita vaikutusta, joka ostetulla kohteella
on tuoteturvallisuuteen, vaatimustenmukaisuuteen ja asiakasvaatimuksiin. Ulkoistetut prosessit pysyvat
oman johtamisjarjestelman sisalla, eika tilauksen tekeminen siirra vastuuta toimittajalle.

Mista sen tunnistaa: Osien tai nimikeryhmien riskiluokitus siita johdettuine ohjausmenetelmineen, esimerkiksi ensimmaisen kappaleen
vapautus, sadan prosentin tarkastus, otanta tai todistusten katselmointi. Ulkoistetuille prosesseille kuten lampdkasittely tai pintakasittely nayttd
siitd, ettd ne nakyvat omassa prosessikartassa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Todentamisen toimet, jotka vahvistavat toimituksen vaatimustenmukaisuuden ennen kayttéd, on maaritelty,
esimerkiksi vastaanottotarkastus, todistusten ja testiraporttien katselmointi tai auditoinnit toimittajan luona.
Alihankintaketjun hankintaa ohjataan, ja vaatimukset viedaan lapi toimitusketjun.

Mista sen tunnistaa: Vastaanottotarkastuksen ohje tarkastuslaajuuksineen riskiluokittain, tarkastustallenteet, joista nakyvat era ja tarkastaja,
ainestodistukset ja vaatimustenmukaisuusvakuutukset tilauskansiossa, auditointiraportit tai toimittajan vahvistukset siita, etta vaatimukset
vietiin heidan alihankkijoilleen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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8.4.3

8.5.1-a

8.5.1-b

8.5.1.1

8.5.1.2

Leanshift

Hankinta-asiakirjoissa esitetdan taydellisesti, mita toimittajan on toimitettava ja noudatettava: tuote ja
prosessi, sovellettavat spesifikaatiot ja revisiotasot, tuotteen, menetelmien ja laitteiden hyvaksyntaa koskevat
vaatimukset, henkiloston patevoéinti, poikkeamista ja muutoksista ilmoittaminen, tallenteiden sailyttaminen
seka organisaation, asiakkaan ja viranomaisen oikeus paasta tiloihin ja asiakirjoihin. Tiedot katselmoidaan
riittavyyden osalta ennen tilauksen hyvaksymista.

Mista sen tunnistaa: Malliostotilaus, jossa on kaikki pakolliset maininnat, laadunvarmistussopimus tai puitesopimus, johon viitataan

sovellettavana asiakirjana, hyvaksyntdmerkinta, josta nakyy toisen henkilon tarkistaneen tilauksen. Pieni yritys pitda tilauslomakkeessa kiintean
tekstilohkon ja kuittaa kohdat ennen lahettamista.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuotanto ja palvelun tuottaminen tapahtuvat hallituissa olosuhteissa. Se tarkoittaa, etta
dokumentoitu tieto vaadituista ominaisuuksista ja saavutettavista tuloksista on saatavilla, soveltuvat
seurantaresurssit ja mittausresurssit ovat kasilld, seuranta ja tarkastus tapahtuvat maaritellyissa

vaiheissa, infrastruktuuri ja ympéristo soveltuvat tarkoitukseen, henkil6sto on patevaa ja tarvittaessa

erikseen valtuutettua, ja inhimillisen virheen estamiseksi on olemassa toimenpiteita.

Mista sen tunnistaa: Tydsuunnitelmat ja tarkastussuunnitelmat, joissa luetellaan ominaisuudet, toleranssit ja tarkastusvaiheet, henkiléstén

patevyystallenteet ja valtuutukset, tarkastustallenteet maaritellyissa vaiheissa, kuvaus kaytetysta virheiden estamisesta kuten kiinnittimet,
toisen henkildn tarkistukset tai tarkistuslistat kriittisissa kohdissa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Voimassa olevat valmistusasiakirjat ja tarkastusasiakirjat ovat tydpisteella ajantasaisella revisiotasolla,
kriittiset kohteet ja avainominaisuudet on niissa selvasti tunnistettu ja niita seurataan. Vieraiden esineiden
aiheuttamia vaurioita estetdan jarjestelmallisesti, kdyttohyodykkeita ja syottoaineita kuten paineilmaa, vetta
tai suojakaasua seurataan, ja laitteita kunnossapidetdaan suunnitelman mukaan.

Mista sen tunnistaa: Reitityskortti tai tyokortti tydvaihejarjestyksineen, revisiotasoineen ja piirustuksineen, avainominaisuuksien tunnistaminen
piirustuksessa ja tarkastussuunnitelmassa yhdessa kirjattujen mittausarvojen kanssa, puhtaussaannét ja vieraita esineita koskevat saannot
kyseisille alueille tarkistusten nayttéineen, koneiden kunnossapitosuunnitelma ja kunnossapitohistoria, sy6ttéaineiden testiraportit.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Laitteet, kiinnittimet, tydkalut ja tarkastusohjelmistot, joilla tuotteen vaatimustenmukaisuus
vahvistetaan, kelpuutetaan ennen ensimmaistéa kdyttoa ja todennetaan sen jalkeen uudelleen

maéaraajoin. Varastoinnille, kunnossapidolle, revisiotasolle ja kunnolle on sdaénnét, ja jokainen

ohjelmiston muutos laukaisee uuden vahvistuksen.

Mista sen tunnistaa: Rekisteri kaytdssa olevista kiinnittimista, mittatulkeista ja tarkastusohjelmista versiotasoineen, kelpuutuksen ja
maaraaikaisen uudelleentodentamisen raportit pdivayksineen ja tuloksineen, hyvaksyntdmerkintd ohjelmistomuutoksen jalkeen,
varastointisdannoét ja kunnossapitosaannét. Pieni yritys pitaa kiinnitinkohtaista tydkalukorttia, josta nakyvat ensimmainen vapautus,
maaraaikaiset tarkistukset ja mahdollinen pysaytysmerkinta.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Prosessit, joiden tuotosta ei voida tdysin todentaa myéhemmalla seurannalla tai mittauksella,
esimerkiksi hitsaus, liimaus, lampdkasittely, pintakasittely tai rikkomaton aineenkoetus,

patevoidaan etukateen. Patevointi kattaa menetelman, laitteet ja sen suorittavan

henkiléstén, maaritellyissa parametreissa pysytaan ja ne kirjataan, ja uudelleenpatevointi

seuraa jokaista muutosta tai voimassaolon paattymista.

Mista sen tunnistaa: Prosessin patevdinti erityisprosesseittain parametri-ikkunoineen, laitteiden patevéinti, henkilokohtaiset todistukset

voimassaolon paattymispaivineen, juoksevat parametritallenteet tai uunikdyrat eraa kohti, yhteenveto uudelleenpatevdintien maaraajoista. Kun
prosessi ostetaan ulkoa, sovelletaan toimittajan patevointindyttoa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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8.5.1.3

8.5.2-a

8.5.2-b

8.5.3

8.5.4

Leanshift

Ennen sarjatuotannon vapautusta edustava ensimmadinen kappale osoittaa, ettd suunniteltu
tuotantoprosessi aiotuilla koneilla, tyékaluilla, ohjelmilla ja asiakirjoilla tayttaa jokaisen

vaaditun ominaisuuden. Ensimmaisen kappaleen tarkastus dokumentoidaan taydellisesti ja se

toistetaan merkittavien suunnittelun, prosessin, laitteiden, sijainnin tai toimittajan

muutosten jidlkeen seka pitkdn tuotantokatkon jalkeen.

Mista sen tunnistaa: Ensimmaisen kappaleen tarkastusraportti, jossa vaadittua ja toteutunutta arvoa verrataan ominaisuus ominaisuudelta,
viittaus piirustusrevisioon, tyokalun ja ohjelman numero, materiaalitodistukset ja erityisprosessien raportit, hyvaksyntamerkinta. Jokaisen
toiston laukaisija kirjataan, jotta syyt pysyvat jaljitettavissa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuotteet ja osat on yksildivasti merkitty koko kulun ajan, ja tarkastustila on ndkyvissa joka hetki, toisin sanoen
onko kohde tarkastamaton, vapautettu vai pysdytetty. Merkinta sdilyy uudelleenpakkauksen, erien jakamisen
ja alueiden vélisen luovutuksen yli.

Mista sen tunnistaa: Merkintdsaanto, jossa luetellaan kaytetyt keinot, esimerkiksi tyokortti, tarra, lappu tai leima, pohjapiirros, jossa
karanteenivyohykkeet on merkitty, valokuvat tai kierrosmerkinta sisdisesta auditoinnista ndyttona siita, etta kaytanto eletaan todeksi.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Jaljitettdvyys on varmistettu maariteltyyn laajuuteen asti: toimitettu osa on jéljitettévissa takaisin
materiaalieraan, tuotantoeraan, kaytettyihin prosesseihin ja niihin liittyviin tarkastustallenteisiin, ja

toiseen suuntaan era on jéljitettévissa eteenpain niihin kokoonpanoihin ja asiakkaisiin, joihin se meni.

Tahan tarvittavat tallenteet sailytetaan.

Mista sen tunnistaa: Eranumerojarjestelma tai sarjanumerojarjestelma, tyokortti materiaalitodistuksineen ja eranumeroineen, lahetysluettelo
eraviitteineen, ndyttd molempiin suuntiin tehdysta jaljitysharjoituksesta paivdyksineen ja kuluneine aikoineen. Paperikansio erda kohti riittaa
tahan, kunhan sita pidetadn aukottomasti ja se I6ytyy uudelleen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Asiakkaiden tai ulkoisten toimittajien omaisuus sen ollessa omissa tiloissa, kuten toimitettu
materiaali, tyokalut, kiinnittimet, mittalaitteet, ohjelmistot, immateriaalioikeudet ja henkil6tiedot,
tunnistetaan, suojataan ja sen soveltuvuus todennetaan. Katoamisesta, vauriosta tai

soveltumattomuudesta ilmoitetaan omistajalle ja se kirjataan.

Mista sen tunnistaa: Rekisteri toimitetusta omaisuudesta omistajineen, sijainteineen ja kuntoineen, vastaanoton todentamistallenne
toimitetulle kohteelle, ilmoituskirje asiakkaalle vauriosta paivayksineen ja vastauksineen. Myd6s asiakkaan luovuttamat piirustukset ja tiedot
kuuluvat tdhan rekisteriin.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuotteita kasitelldan, pakataan ja sailytetdan valmistuksen, varastoinnin ja lahetyksen aikana niin, etta niiden
vaatimustenmukaisuus sdilyy. Sdilyvyysajaltaan rajoitettuja tai ikddntymiselle herkkid materiaaleja hallitaan
viimeisen kayttopaivan avulla ja vanhin varasto kaytetaan ensin, ja herkat osat suojataan vaurioilta,
epdpuhtauksilta ja sdhkostaattisilta purkauksilta.

Mista sen tunnistaa: Varastointiohjeet ja pakkausohjeet, varastoluettelo sdilyvyysajaltaan rajoitetuista materiaaleista viimeisine kayttopaivineen
ja karanteenisaantoineen, ndyttd varastointiolosuhteista kuten lampétilatallenteet tai kosteustallenteet, sahkdstaattisille purkauksille herkkien
laitteiden alueiden merkinta. Pienelle yritykselle riittaa hyllytarra viimeisine kayttopaivineen seka kuukausittainen silmamaarainen tarkistus,
joka kuitataan paivayksella ja nimikirjaimilla.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

lean-shift.com Sivu 14/18



Leanshift EN 9100:2018

8.5.5

8.5.6

8.6

8.71

8.7.2

Leanshift

Toimituksen jalkeisten toimintojen laajuus on maaritelty ja se seuraa riskeja, kayttoikaa, asiakasvaatimuksia,
lakisaateisia velvoitteita ja kentalta tulevaa palautetta. Varaosien toimitukselle, korjaukselle, tekniselle tuelle
seka reklamaatioiden ja kdyténaikaisten tapahtumien keraamiselle ja analysoinnille on saannét, ja havainnot
palautuvat suunnitteluun ja valmistukseen.

Mista sen tunnistaa: Sopimusjarjestely, joka kattaa toimituksen jalkeiset palvelut, varaosarekisteri, joka viittaa samaan rakennestandardiin,
kentalta tulleet reklamaatiot analyyseineen ja niista johdettuine toimenpiteineen, nayttd asiakkaalle annetusta palautteesta.
Raportointivelvollisuudet asiakkaalle tai viranomaiselle kirjataan yhdessa niiden maaraaikojen kanssa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuotantoon ja palvelun tuottamiseen tehtdavat muutokset, esimerkiksi materiaaliin, menetelmaan,
tyokaluihin, laitteisiin, ohjelmistoon, sijaintiin tai toimittajaan, arvioidaan ja hyviksytaan ennen

toteutusta, jotta vaatimustenmukaisuus sailyy. Kun asiakkaan tai viranomaisen hyvaksynta

vaaditaan, se on kasilld ennen toteutusta. Arviointi, hyvaksyvé henkilo ja tehdyt toimenpiteet

kirjataan.

Mista sen tunnistaa: Muutospyynto arviointeineen vaikutuksesta tuotteeseen, prosessiin ja uuden ensimmaisen kappaleen tarpeeseen,

hyvaksyntaallekirjoitus paivayksineen, asiakkaan tai viranomaisen hyvaksynta kansiossa, viittaus sen seurauksena paivitettyihin asiakirjoihin ja
toistettuun ensimmadisen kappaleen tarkastukseen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Tuote vapautetaan asiakkaalle vasta kun kaikki suunnitellut tarkistukset ja naytét ovat olemassa ja
tayttyvit. Ennenaikainen vapautus tapahtuu vain valtuutetun toiminnon ja tarvittaessa asiakkaan
hyvaksynnélla. Vapautustallenne osoittaa vaatimustenmukaisuuden ja nayttaa, kuka valtuutettu

henkil6 vapautti kohteen. Kun viranomaisen tai asiakkaan todistus vaaditaan, se lahetetaan tuotteen

mukana.

Mistd sen tunnistaa: Lopputarkastuksen tallenne tuloksineen tarkastusluetteloa vasten, valtuutetun henkilén vapautusleima tai allekirjoitus,
luettelo vapautukseen valtuutetusta henkildstosta kunkin valtuutuksen laajuuksineen, vaatimustenmukaisuustodistus tai viranomaisen
vapautustodistus lahetysluettelon mukana. Jokainen ennenaikainen vapautus kirjataan hyvaksyjineen ja syineen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Poikkeavat tuotokset havaitaan, tunnistetaan ja erotetaan niin, ettei niita voi kdyttéaa tai lahettaa
tahattomasti. Valtuutettu henkilé paattaa, mita niille tapahtuu, ja mahdolliset paatokset ovat korjaus, hylkays,
rajaaminen, asiakkaalle ilmoittaminen tai romutus. Kaytto sellaisenaan tai korjaaminen on sallittua vain
valtuutetun toiminnon ja tarvittaessa asiakkaan hyvdksynnilla, ja romutetut osat tehdéan
kayttokelvottomiksi. Korjauksen jalkeen kohde tarkastetaan uudelleen.

Mista sen tunnistaa: Karanteenialue tai karanteenivarasto selkein merkinndin, pysaytysmerkinta kohteessa, paatostallenne nimineen ja

paivayksineen, asiakkaan poikkeuslupa kansiossa, ndyttd romutuksesta, uudelleentarkastuksen tallenne korjaustyon jalkeen. Paattamaan
valtuutettujen henkildiden piiri nimetaan nimenomaisesti.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Jokaisesta poikkeamasta kirjataan, mista se koostuu, mihin toimenpiteeseen ryhdyttiin,
myonnettiinké poikkeuslupa ja kuka paatti. Tallenteita voidaan analysoida niin, etta toistuvat
vikakuviot tulevat ndkyviin ja siirtyvét korjaaviin toimenpiteisiin.

Mista sen tunnistaa: Vikaraportti tai poikkeamaraportti tapauksittain kuvauksineen, maarineen, toimenpiteineen, paatdksentekijdineen ja
paivayksineen, yhteenvetoanalyysi vikatyypeittain ja esiintymistiheyksittdin, linkki niista kdynnistettyihin korjaaviin toimenpiteisiin. Hyvin
hoidettu taulukko, jossa on yksi rivi tapausta kohti, riittédd, kunhan analysointi ja linkittdminen pysyvat mahdollisina.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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9 Suorituskyvyn mittaaminen, tarkistaminen ja arviointi

9.1.1-a On maadritelty, mita laadunhallintajdrjestelmaén ja prosessien suureita seurataan ja mitataan, milla
menetelmilld tdma tehddan, missa kohdissa mittaus tapahtuu ja milloin tulokset analysoidaan.

Mista sen tunnistaa: Yhteenveto mittareista, jossa jokaiselle on maaritelma: tietoldhde, mittausmenetelma, mittausvali, vastuuhenkild,
analysointipdiva. Pieni yritys parjaa yhdella taulukolla, jossa on yksi mittari rivia kohti ja kuukausiarvo merkittyna sen kohdalle.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

9.1.1-b Laadunhallintajarjestelmén vaikuttavuutta ja suorituskykya arvioidaan ndiden mittausten
perusteella, ja seurannan tulokset pidetaan sailytettdvana dokumentoituna tietona.

Mista sen tunnistaa: Sailytetyt analyysit kuten kuukausiraportit, mittarilomakkeet tai tulostetut koontinaytot paivayksineen. Historia on tarkea:
aiemmat versiot pysyvat jaljitettavissa, jotta nakyviin tulee kehityssuunta eika pelkka senhetkinen luku.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

9.1.2-a Asiakkaiden kasitysta siitd, missa maarin heidan vaatimuksensa on taytetty, seurataan jatkuvasti, ja on
sovittu, mistd lahteista tdma tieto tulee ja miten sita analysoidaan.

Mista sen tunnistaa: Analyysit, jotka on koottu asiakaskyselyista, asiakkaan omista toimittaja-arvioinneista, asiakasportaalien tuloskorteista,
reklamaatioilmoituksista ja asiakastapaamisten poytakirjoista. Yritys, jolla on vain muutama asiakas, dokumentoi sen sijaan yhden lyhyen
jasennellyn palautekeskustelun asiakasta kohti vuodessa.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

9.1.2-b Asiakastyytyviéisyytta kerdtaan mielipiteiden lisdksi kovan suoritustiedon avulla, kuten toimitetun tuotteen
virheosuus, toimitusvarmuus, reklamaatioiden ja vaadittujen korjaavien toimenpiteiden lukumaara seka
palaute toimitushdiridista, ja tasta tiedosta johdetaan parannustoimenpiteita.
Mista sen tunnistaa: Mittaristo asiakkaittain: toimitusvarmuus prosentteina, toimitettujen osien virheosuus, asiakasreklamaatioiden lukumaara,

vaadittujen korjaavien toimenpiteiden lukumaara, kullakin tavoiteluku ja toteutunut luku. Kun tavoite jaa saavuttamatta, mukaan liitetty
toimenpidemerkinta. Kun asiakas toimittaa tuloskortin, riittda sen kdyttdénotto ja oman toimenpidesarakkeen lisdédminen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

9.1.3-a Kerattya tietoa analysoidaan ja arvioidaan, jotta padstaan lausumiin tuotteen vaatimustenmukaisuudesta,
asiakastyytyvaisyydesta, prosessien suorituskyvystd, riskeihin ja mahdollisuuksiin kohdistettujen
toimenpiteiden vaikuttavuudesta, ulkoisten toimittajien suoriutumisesta ja jarjestelman parantamistarpeesta.

Mista sen tunnistaa: Analyysiasiakirja, joka tiivistda raakadatan lausumiksi, esimerkiksi neljinnesvuosittainen laaturaportti kehityskadyrineen ja
kirjallisine arviointeineen kullekin mittarille. Ratkaiseva on arvioiva lause, ei luku yksindan: mita kehityssuunta tarkoittaa ja onko se
hyvaksyttava.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

9.2.1-a Sisdisia auditointeja tehdaan suunnitelluin véliajoin ja niissa tutkitaan kahta asiaa: vastaako
laadunhallintajarjestelma organisaation omia vaatimuksia ja standardin vaatimuksia, ja onko se tosiasiassa
toteutettu vaikuttavasti ja yllapidetty.

Mista sen tunnistaa: Vuosittainen auditointiaikataulu paivayksineen ja auditointiraportit, jotka vastaavat molempiin kysymyksiin erikseen.
Auditointi, joka vain ristiintarkistaa asiakirjoja, ei osoita vaikuttavuutta: raportissa on hyva olla havaintoja tuotannosta tai tyopaikalta.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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9.2.2-a

9.2.2-b

9.2.2-c

9.3.2-a

9.3.3-a

Leanshift

Auditointiohjelma on laadittu, ja tiheytta ja auditoinnin laajuutta asetettaessa siinad otetaan
huomioon kyseisten prosessien merkitys, muutokset toiminnassa, asiakaspalaute ja aiempien
auditointien tulokset, niin etta kriittisia alueita auditoidaan useammin kuin ei-kriittisia.

Mista sen tunnistaa: Auditointiohjelma monivuotisena tai vuosittaisena matriisina, prosessit riveilld, kuukaudet sarakkeissa, ja lyhyt sarake,
jossa kerrotaan valitun tiheyden syy. Siitd nakyy, ettd prosessi, jolla on paljon reklamaatioita, tulee esiin useammin.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
Jokaiselle yksittdiselle auditoinnille on maéritelty tavoitteet, kriteerit ja laajuus, auditoijat valitaan
niin, etteivat he auditoi omaa tydaluettaan, ja tulokset raportoidaan asianomaiselle johdolle.

Mista sen tunnistaa: Auditointisuunnitelma paivamaarittdin tavoitteineen, kriteereineen ja laajuuksineen, naytté auditoijan patevyydesta ja
rilppumattomuusvakuutus seka auditointiraportti jakeluluetteloineen. Pienet yritykset ratkaisevat riippumattomuuden kollegiaalisella vaihdolla
kahden alueen valilla tai tunneittain palkatulla ulkoisella auditoijalla.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Havainnot korjataan ilman aiheetonta viivytystd, syiden kasittelyd seurataan, ja tehtyjen toimenpiteiden
vaikuttavuus todennetaan ennen havainnon sulkemista.
Mista sen tunnistaa: Auditointiraporttiin liitetty toimenpideluettelo, jossa on vastuuhenkild, maaraaika, tila ja kentta vaikuttavuuden tarkistusta

varten paivayksineen ja tarkistajineen. Havainto, joka on vain merkitty tehdyksi ilman ettd kukaan on kuitannut ndytté4, katsotaan auditoinnissa
avoimeksi.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Ylin johto katselmoi laadunhallintajérjestelmén suunnitelluin valiajoin ja nojaa kiintedaan joukkoon
lahtotietoja: edellisen katselmuksen toimenpiteiden tila, muutokset toimintaymparistossa,
asiakastyytyvaisyys ja sidosryhmien palaute, tavoitteiden saavuttaminen, prosessien suorituskyky ja tuotteen
vaatimustenmukaisuus, poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet, auditointien tulokset, ulkoisten toimittajien
suoriutuminen, resurssitilanne, riskeihin ja mahdollisuuksiin kohdistettujen toimenpiteiden vaikuttavuus seka
parantamismahdollisuudet.

Mista sen tunnistaa: Johdon katselmuksen kiintea esityslista, joka ottaa nama kohdat rakenteekseen, seka tukevat lahtétiedot kuten

mittariraportti, auditointien yhteenveto, reklamaatioiden yhteenveto ja toimittaja-arviointi. Pienissa yrityksissa riittaa puolen paivan kokous
kerran vuodessa, kunhan esityslista kdydaan lapi kokonaan ja siita laaditaan poytakirja.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Katselmus tuottaa paatoksia ja toimenpiteitd, jotka koskevat parantamismahdollisuuksia,
jarjestelmaan tarvittavia muutoksia ja resurssitarpeita, ja nama tulokset sdilytetddn dokumentoituna
tietona.

Mista sen tunnistaa: Johdon katselmuksen poytdkirja paivayksineen, osallistujineen, kasiteltyine Iahtdtietoineen ja selvasti erotettuine
paatdsosineen: kunkin paatdksen kohdalla toimenpide, vastuuhenkild, maaraaika ja resurssisitoumus. Ylin johto hyvaksyy poytékirjan, ja se
otetaan seuraavassa kokouksessa uudelleen esiin tilannekohtana.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu
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10 Parantaminen: poikkeamien sulkeminen ja jarjestelman kehittdminen
10.1

10.2.1-a

10.2.1-b

10.2.2

10.3

Organisaatio etsii aktiivisesti parantamismahdollisuuksia ja toteuttaa valitsemansa, jotta asiakasvaatimukset
tayttyvit luotettavammin, viat ja niiden vaikutukset vdhenevat ja laadunhallintajdrjestelmasta tulee
vaikuttavampi, ja tama kattaa tuotteet ja palvelut seka niiden taustalla olevat prosessit.

Mista sen tunnistaa: Parannusloki tai toimenpidesuunnitelma, josta nakyvat laukaisija, vastuuhenkild, maaraaika ja lopputulos, ja tukena
esimerkit asiakaspalautteesta, romutusanalyysista tai prosessimittareista, jotka osoittavat, mista kukin parannus sai alkunsa. Pieni yritys pitaa
taman yhtena yllapidettyna taulukkona, johon reklamaatiot, sisdiset viat ja tuotantotilan ideat kaikki syotetaan, jotta pysyy nakyvissa, mita
kustakin niista tuli.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Kun poikkeama tapahtuu, myés asiakasreklamaatiosta syntynyt, se ensin rajataan ja sen seuraukset
hoidetaan, asianomainen tuote varmistetaan, ja sen jdlkeen arvioidaan, onko syy poistettava, jotta tapaus ei
toistu eikd ilmene muualla. Juurisyyanalyysissa otetaan nimenomaisesti huomioon myaés inhimillisten
tekijoiden vaikutus.

Mista sen tunnistaa: Vikaraportti tai reklamaatiotallenne tehtyine valittdmine toimenpiteineen, pysaytysilmoitus asianomaisille osille ja
jaljitettava juurisyyanalyysi kuten 5 Why tai Ishikawa, jossa tutkittiin myos ty6olosuhteet, opastus, vuoro ja aikapaine. Pienet yritykset kayttavat
tapauskohtaista yhden sivun lomaketta, jonka kentat ovat mita tapahtui, mita tehtiin heti, miksi se tapahtui, mika estaa toistumisen, toimiko se.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Paatetyt korjaavat toimenpiteet toteutetaan ajallaan, niiden vaikuttavuus todennetaan jalkikateen, ja opittu
asia siirretddn vastaaviin prosesseihin, tuotteisiin ja tyopisteisiin. Kun tasta syntyy tarve, riskeja ja
mahdollisuuksia, prosessikuvauksia ja itse johtamisjarjestelmada mukautetaan. Jos syy on ulkoisella
toimittajalla, korjaava toimenpide vaaditaan télta toimittajalta ja sen toteutusta seurataan.

Mista sen tunnistaa: Toimenpiteiden seuranta suunniteltuine ja toteutuneine maaraaikoineen, vaikuttavuuden tarkistus paivayksineen ja
hyvaksymiskriteereineen, esimerkiksi ei toistumista maaritellyn kappalemaaran tai jakson aikana, merkinta siirrosta samankaltaisiin

osaperheisiin seka toimittajalle tehty ilmoitus vastauksineen ja arviointeineen. Pienelle yritykselle riittda samassa taulukossa sarake
vaikuttavuus todennettu nimikirjaimineen seka lyhyt sahkoposti toimittajalle maaraaikoineen ja arkistoitu vastaus.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Jokaisesta poikkeamasta ja siihen vastauksena tehdyista toimenpiteistd on dokumentoitu tieto:
poikkeaman luonne, tehdyt toimenpiteet ja niiden tulos. Téma dokumentoitu tieto on haettavissa,

jolloin toistuvat kuviot tunnistetaan ja niita voidaan arvioida sisdisessa auditoinnissa ja johdon
katselmuksessa.

Mista sen tunnistaa: Juokseva poikkeamien ja toimenpiteiden rekisteri, jossa on yksildiva numero tapausta kohti, viittaus tilaukseen, osaan tai
prosessiin, paivays, vastuuhenkil, tila ja vaikuttavuuden tulos, seka niihin liittyvat yksittdiset tallenteet. Yllapidetty taulukko arkistoviitteineen
riittad; ratkaisevaa on, etta jokainen tapaus I6ytyy uudelleen ilman postilaatikon lapikayntia.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Organisaatio kehittda jatkuvasti laadunhallintajarjestelman soveltuvuutta, riittdvyyttd ja vaikuttavuutta ja
kayttaa analyysin ja arvioinnin tuloksia seké johdon katselmuksen johtopaatoksia tunnistaakseen, missa
toimenpiteita tarvitaan tai missa mahdollisuudet jadvat kayttamatta.

Mista sen tunnistaa: Johdon katselmuksen poytakirja siita johdettuine parannuspaatdksineen, avainmittareiden kehityssuunnan arviointi
useamman jakson yli, esimerkiksi reklamaatioiden osuus, toimitusvarmuus tai romutuksen kustannus, seka tavoitteen ja toteutuman vertailu
siitd kaynnistettyine aloitteineen. Pienessa yrityksesséa vuosittainen yhteenveto kolmesta viiteen mittarista ja niisté vedetyista johtopaatoksista
osoittaa uskottavasti jatkuvan kehittamisen.

Avoin Kesken Taytetty Ei koske

Naytto / perustelu

Vaatimukset on muotoiltu itsenaisesti eivatka ne korvaa standardin tekstia. Sitova on vain kunkin julkaisijan alkuperéinen standardi. Tama lista on tydkalu, ei osoitus vaatimustenmukaisuudesta eika
sertifiointi. Leanshift ei ole sertifioitu minkaan naista standardeista mukaisesti, ei ole sertifiointielin eika silla ole yhteytta ISO:on, IEC:hen, DIN:iin, IATF:aan, IAQG:hen tai SAE:hen. Epéselvissa
tapauksissa patee taman listan saksankielinen versio.

Leanshift
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