Leanshift EN 9100:2018
EN 9100:2018 Kvalitetsledningssystem for flyg, rymd och férsvar

Kvalitetsledning inom flyg och rymd

93 krav. Det gar att certifiera sig mot denna standard hos ett ackrediterat certifieringsorgan. Utgava 07/2026.

Denna lista star pa egna ben. EN 9100 innehaller redan kraven i ISO 9001 i sin helhet, och de kompletterande kraven for flyg, rymd och forsvar ar
markerade har. Nagon andra lista vid sidan om behdvs alltsa inte. EN 9100, AS9100 och JISQ 9100 &r innehallsméssigt identiska. Det som certifieras ar
organisationen for en definierad plats, och certifikatet galler bara om det ar infort i IAQG-databasen OASIS. Sjalvskattning utan prévande karaktar,
inget bevis for en certifiering.

Foretag Datum Upprattad av

4 Organisationens forutsattningar och ledningssystemets struktur 6

4.1 De externa och interna fragor som paverkar férmagan att tillforlitligt leverera luftvardiga produkter och
tjanster ar identifierade och ses 6ver vid faststallda intervall. Hit hor bland annat krav fran
luftfartsmyndigheter och kunder, beroenden i leverantoérskedjan, utvecklingen inom teknik och material,
tillgangen pa kvalificerad personal samt organisationens egen stéllning i fraga om utrustning och kompetens.

Vad som styrker det: En kort éversikt dver forutsattningarna med datum och ansvarig, till exempel en tabell med kolumnerna fraga, extern eller
intern, paverkan pa ledningssystemet, senaste genomgang. Vid sidan av den protokoll fran ledningens genomgang dar uppdateringen
dokumenteras. En liten verksamhet har detta som ett dokument pa en sida och uppdaterar det en gang per ar pa samma moéte som ledningens
genomgang.

Oppet Pagér Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.2 De intressenter som ar relevanta for ledningssystemet ar faststallda tillsammans med deras férvantningar pa
produkten och pa systemet. Bland dem finns minst kunder och slutanvandare i flygkedjan, ansvariga
myndigheter for tillsyn och luftvdrdighet, certifieringsorgan, externa leverantérer samt organisationens egna
medarbetare. Information om dessa intressenter och deras krav 6vervakas och halls aktuell.

Vad som styrker det: En lista dver intressenterna med en rad vardera for kravet, dess kalla (avtal, kundspecifikation, myndighetskrav, lag,
standard) och datum fér den senaste genomgangen. Beviset ar sjalva avtalshandlingarna, kundspecifikationerna och
myndighetskorrespondensen. I en liten verksamhet racker en tabell pa tio till femton rader, uppdaterad sa snart ett nytt kundkrav eller en
avtalsandring kommer in.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

4.3 Omfattningen av ledningssystemet finns tillganglig som dokumenterad information. Den anger vilka
platser, produkter, tjanster och processer som omfattas och drar darmed en tydlig grans. Avsnitt i
standarden som bedéms som inte tillampliga ar uppraknade var fér sig och motiverade, och inget av
dessa undantag paverkar produktens 6verensstammelse eller uppfyllandet av kundkraven. Krav fran
kunder och myndigheter beaktas ndar omfattningen faststalls.

Vad som styrker det: Omfattningen som ett eget styrt dokument eller som ett tydligt avgransat avsnitt i systembeskrivningen, med adresser till
platserna, produktlinjer, metoder for tillverkning och kontroll, tillsammans med en lista éver de undantagna avsnitten och motiveringen till
varje. For en liten leverantor racker tva stycken, forutsatt att de entydigt anger vilka metoder och vilken plats som omfattas och vilka
verksamheter som medvetet ldmnas utanfor.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

4.4 De processer som behovs for ledningssystemet ar faststallda och deras samverkan ar redovisad. Processer som
lagts ut pa externa leverantorer eller flyttats till andra platser inom féretaget forblir uttryckligen en del av
systemet och ar identifierade som sadana, tillsammans med det satt pa vilket de styrs.

Vad som styrker det: En processkarta eller flodesdéversikt som visar ledningsprocesser, huvudprocesser och stédprocesser och gor
overlamningarna mellan dem synliga. Vid sidan av den en lista 6ver alla utlagda processer (till exempel varmebehandling, oférstérande
provning, ytbehandling, kalibrering) med uppgift om hur var och en styrs. En verksamhet med fa anstallda klarar sig med en sida dar sex till
atta processer ar forbundna med pilar.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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4.4.1

4.4.2

For varje process ar indata och forvantade utdata faststéllda, liksom ordningsfdljden i flodet, de resurser som
behdvs, ansvarig person samt de kriterier och nyckeltal som gor en verkningsfull styrning igenkdnnbar. Risker
och maéjligheter som hér till processen ar beaktade, och processerna forbattras utifran de varden som samlas
in.

Vad som styrker det: En processprofil pa en sida for varje process: syfte, indata, utdata, ansvarig person, ett eller tva nyckeltal med malvarde,
resurser som behovs, identifierade risker. Vid sidan av den de varden som faktiskt méts, till exempel leveransprecision, felkvot, kassation,

klagomal per period, tillsammans med de atgarder som harleds ur dem. Det viktiga ar inte antalet nyckeltal utan att de uppmatta vardena
pavisbart gar in i besluten.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

De dokument som behovs for att genomfdra processerna finns tillgédngliga och éar styrda, och
redovisande dokument bevaras som visar att processerna I6per som faststallt. En sammanhallen
systembeskrivning for samman omfattningen, processerna och deras samverkan och hanvisar till

tillhérande rutiner.

Vad som styrker det: En systembeskrivning eller handbok med en hanvisningslista till rutiner och arbetsinstruktioner, samt ett
dokumentregister med versionsstatus, godkdnnande och giltighet. Bevis for att flodet verkligen levs hamtas fran de I6pande redovisande
dokumenten sjélva, till exempel féljekort, kontrollprotokoll och frislappandehandlingar. En liten verksamhet uppfyller detta med en handbok pa
nagra sidor som i grunden ar en ordnad hanvisningslista.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

5 Ledarskap: hogsta ledningens ansvar, policy och roller 7

5.1.1-a

5.1.1-b

Leanshift

Hogsta ledningen star personligen bakom kvalitetsledningssystemets verkan: den har faststallt
kvalitetspolicyn och kvalitetsmalen, dessa passar organisationens strategiska inriktning, och kraven i systemet
ar inbyggda i de dagliga verksamhetsprocesserna i stallet fér att I6pa som ett eget pappersspar.

Vad som styrker det: Godkand kvalitetspolicy med datum och underskrift fran ledningen, ett malblad med atgérder, protokoll fran ledningens
genomgang som knyter tillbaka till affarsstrategin. I en liten verksamhet racker ett malblad pa en sida tillsammans med protokollet fran den
arliga ledningsrundan, dar agaren personligen anger och undertecknar malen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Hogsta ledningen staller de resurser till forfogande som behdvs, gor betydelsen av en verkningsfull
kvalitetsledning tydlig inom organisationen, stoder medarbetarna i att bidra till denna verkan och framjar
processtiankande, riskbaserat tdnkande och standig forbattring.

Vad som styrker det: Godkannanden av budget och resurser for kvalitetsfragor, anslag eller korta meddelanden fran ledningen, narvarolistor
fran kvalitetsmoten, forbattringsforslag tillsammans med den aterkoppling som Iamnats. Sméa verksamheter visar detta genom korta
anteckningar fran veckomotet som dokumenterar kvalitetsfragorna, de ansvariga och slutdatumen.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Hogsta ledningen ser till att kundkraven och tillampliga lagkrav och myndighetskrav ar faststallda, forstadda
och konsekvent uppfyllda, att risker och méjligheter som paverkar produktens 6verensstimmelse &r beaktade
och att produktens 6verensstammelse och leveransprecisionen halls under uppsikt och underbyggs med
atgarder sa snart de brister.

Vad som styrker det: Ett nyckeltalsblad med leveransprecision och klagomalsfrekvens per kund, en utvardering av kundklagomalen, en
atgardslista for missade malvarden, bevis for att krav fran kunder och myndigheter ses 6ver vid orderregistrering. En liten verksamhet har
detta som en manatlig tabell med utlovat och verkligt leveransdatum samt en kolumn for orsaken till varje forsening.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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5.2.1 Det finns en kvalitetspolicy som passar organisationens syfte och forutsattningar, ger en ram for att faststalla
kvalitetsmal och uttryckligen innehaller atagandet att uppfylla tillampliga krav och att stiandigt forbattra
ledningssystemet.

Vad som styrker det: Den aktuella versionen av kvalitetspolicyn med versionsstatus och utgivningsdatum, tillsammans med hur de I6pande
kvalitetsmalen harleds ur dess utsagor. Den blir granskningsbar nar minst ett matbart mal eller en atgéard kan anges for varje utsaga i policyn.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

5.2.2 Kvalitetspolicyn finns tillganglig som dokumenterad information, &r kommunicerad till alla
medarbetare och forstadd av dem, tillampas i praktiken och gérs tillganglig for relevanta
intressenter i lamplig form.
Vad som styrker det: Utdelningsdokument eller kvittering fran medarbetarna, ett anslag pa arbetsplatsen eller en post i det styrda

dokumentsystemet, publicering for kunder och leverantérer, till exempel pa webbplatsen eller i leverantérsportalen. I en liten verksamhet
racker ett undertecknat anslagsblad tillsammans med att policyn laggs i mappen for styrda dokument.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

5.3-a Ansvar och befogenheter for de kvalitetsrelevanta uppgifterna ar férdelade och kdnda inom organisationen:
vem som sdkerstéller 6verensstammelse med kraven i standarden, vem som ansvarar for processernas
prestanda och fér rapportering till hdgsta ledningen, vem som framjar kundfokus och vem som godkanner
andringar i ledningssystemet.

Vad som styrker det: Ett organisationsschema med namngivna personer, beskrivningar av befattningar eller funktioner med angivna

befogenheter, en ersattarordning, en godkdnnandematris for systemandringar. En liten verksamhet avbildar detta som en rollmatris pa en sida
dar varje rad ar en uppgift och varje kolumn en person.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

5.3-b En medlem av ledningen ar uttryckligen anfértrodd ansvaret och befogenheten for kvalitetsledningssystemet,
har obegransad tillgang till hdgsta ledningen oberoende av andra uppgifter och har frihet att avgora fragor om
produktens 6verensstammelse och avvikelser i systemet utan omvégar.

Vad som styrker det: En skriftlig utnd@mning med datum, underskrift fran ledningen och en beskrivning av befogenheterna, samt protokoll som
visar den direkta rapporteringsvagen till ledningen. I sma verksamheter tar dgaren ofta denna roll, vilket anges sa i utnamningen sa att
tillgdngen till hogsta ledningen forblir sparbar.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

6 Planering: risker och majligheter, kvalitetsmal och planerade andringar

6.1.1-a Organisationen har utifran sina forutsattningar och utifran forvantningarna fran sina relevanta intressenter
harlett vilka risker och vilka méjligheter som berér kvalitetsledningen; analysen syftar synligt till att uppna de
avsedda resultaten, att férhindra eller minska o6nskade effekter och att driva forbattring.

Vad som styrker det: Ett register dver risker och méjligheter dér varje post anger sitt ursprung (ett resultat fran analysen av férutsattningarna,
en forvantan fran en kund, en myndighet eller en leverantor) tillsammans med en bedémning av sannolikhet och konsekvens. Protokoll fran det
mote dar registret togs fram, samt en notering om nar det senast sags over, fungerar val. En liten verksamhet klarar sig med en enda tabell
som gas igenom en gang per kvartal pa driftsmotet och undertecknas med datum.

Oppet Pagér Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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6.1.2-a

6.1.2-b

6.2.1-a

6.2.1-b

6.2.2-a

6.3-a

Leanshift

Atgérder ar planerade fér de identifierade riskerna och méjligheterna och &r inbyggda i
kvalitetsledningsprocesserna, alltsa forankrade dar arbetet faktiskt sker i stéllet for att underhallas i en
separat lista vid sidan av den dagliga verksamheten.

Vad som styrker det: En atgéardsplan med ansvarig, slutdatum och status, tillsammans med bevis for forankringen: den reviderade rutinen eller
arbetsinstruktionen, den utékade kontrollinstruktionen, den dndrade frisldppanderegeln, en ny punkt i en checklista eller i
leverantérsbedémningen. Sma verksamheter hanvisar helt enkelt i atgérdsraden till det dokument som atgarden &ndrade.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Den insats som laggs pa en atgard star i ett sparbart forhallande till den majliga paverkan pa produkternas och
tjansternas overensstammelse och pa kundtillfredsstéllelsen, och efter genomférandet utvarderar
organisationen om atgarden verkligen minskade risken eller tog vara pa majligheten.

Vad som styrker det: En genomgang av verkan for varje atgard, med angivande av det kriterium som effekten méattes mot, till exempel felkvot,
leveransprecision eller antal klagomal fére och efter genomfdrandet, tillsammans med den nya riskbedémningen nar atgarden ar avslutad. I en
liten verksamhet racker en enda kolumn for verkan med datum, siffra och en kort anmarkning om atgarden bestar, skarps eller utgar.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det finns dokumenterade kvalitetsmal for de funktioner, nivaer och processer som har betydelse for
kvaliteten; de ar formulerade maétbart eller pa annat satt verifierbart, stimmer med kvalitetspolicyn,

tar hansyn till tillampliga krav fran kunder och myndigheter och har ett synligt samband med

resultatets 6verensstammelse och med kundtillfredsstallelsen.

Vad som styrker det: Ett malblad eller en nyckeltalséversikt som for varje mal anger malvérde, referensbas, period och ansvarig, samt
harledningen ur kvalitetspolicyn och ur sarskilda krav fran kunder eller myndigheter. Inom flyget &r leveransprecision och klagomalsfrekvens
typiska kundmal som faststalls i avtalet eller i leverantdrsportalen. Sma verksamheter har en enda tavla med en handfull mal, men var och ett
av dem baér en siffra, ett slutdatum och ett namn.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
Kvalitetsmalen ar kdnda bland medarbetarna, deras utveckling dvervakas och malen uppdateras vid behov, till
exempel nar ett mal har uppnatts, nar kundkraven andras eller nar verksamhetens forutsattningar férskjuts.

Vad som styrker det: Ett anslag pa anslagstavlan, métesprotokoll eller ett kort informationsprotokoll som visar att malen kommunicerades,
samt en historik 6ver verkliga varden i form av manadssiffror, ett diagram eller en uppféljningslista, och beslutet om uppdatering med datum
och motivering. En liten verksamhet fangar bada i en kort manatlig anteckning dar malraden bér det aktuella vardet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For varje kvalitetsmal ar det planerat vad som faktiskt ska goras, vilka resurser som finns fér det, vem som ar
ansvarig, nar det ska vara klart och hur maluppfyllelsen ska utvarderas.

Vad som styrker det: En genomférandeplan per mal med de fem punkterna atgard, resurser, ansvarig, slutdatum och utvarderingskriterium, till
exempel som kolumner i maltabellen eller som ett kort malblad. Utvarderingskriterium betyder det varde vid vilket malet raknas som uppnatt,
till exempel kassationsandel <= 1 procent eller leveransprecision >= 98 procent. Sma verksamheter utdkar helt enkelt sin befintliga maltabell
med dessa kolumner i stallet for att 6ppna ett andra dokument.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Andringar i kvalitetsledningssystemet dr planerade i stillet fér gjorda i férbifarten; fore genomforandet ar
andringens syfte och mdéjliga foljder beaktade, systemets fortsatta helhet ér sakrad, de nédvéndiga resurserna
finns och ansvar och befogenheter &r fordelade eller omférdelade.

Vad som styrker det: En andringsnotering eller andringsbegaran med angivande av utlésande orsak, avsedd effekt, berérda processer och
dokument, de resurser som behovs, ansvarig och godkdnnandet, tillsammans med bevis féor genomférandet, till exempel den nya
versionsstatusen fér den dndrade instruktionen och informationen till de berérda. Typiska utldsande orsaker ar en ny process, en flytt till en
annan plats, ett byte i ledningen eller ett byte av programvara. Sma verksamheter har en dndringslogg pa en sida dar varje systemandring ar
uppférd med datum, orsak, berérda dokument och godkdnnande.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7 Stod: resurser, kompetens, medvetenhet, kommunikation och dokumenterad information

711

7.1.51

7.1.5.2-a

Leanshift

De resurser som behdvs for att infora, driva och standigt forbattra kvalitetsledningssystemet ar faststéllda och
tillgangliga, med en medveten avvagning mellan den formaga som finns i egen regi och den férmaga som
maste hamtas fran externa leverantoérer.

Vad som styrker det: Resursplan som omfattar personer, maskiner, matutrustning och programvara, en lista éver investeringar eller budget for
innevarande ar, och beslut om egen tillverkning eller kop for utlagda processer som varmebehandling, kalibrering eller oférstérande provning.
En liten verksamhet fangar detta i en enda tabell som for varje processteg visar om det kors i egen regi eller kops in och vilken kapacitet som
ligger bakom.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Antalet personer och de fardigheter de behdver for ett verkningsfullt inférande av ledningssystemet och for
styrning av processerna ar faststéallda, och dessa personer ar verkligen tillgangliga, dven néar nagon ar
franvarande eller ordervolymerna toppar.

Vad som styrker det: Bemanningsplan per omrade, kompetensmatris med ersattarordning och bevis for tackning av nyckeluppgifter som
slutkontroll eller frislappande. I en liten verksamhet racker en matris med personer mot uppgifter, férutsatt att varje kritisk uppgift beharskas
av minst tva personer.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
Byggnader, forsorjningssystem, maskiner, transportutrustning och teknik for information och kommunikation
ar specificerade och underhallna sa att produkter och tjanster uppfyller de 6verenskomna kraven.

Vad som styrker det: Underhallsplan med intervall och utfért underhall per maskin, historik éver driftstopp och reparationer, bevis for
sakerhetskopiering av data och for tillgangligheten hos den programvara som anvands. En liten verksamhet har ett blad per maskin med
underhallsdatum och en underskrift, vilket racker som beuvis.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

De férhallanden under vilka processerna loper ar faststallda och uppratthalls dar de paverkar produktens
dverensstammelse. Detta omfattar fysiska faktorer som temperatur, renhet, skydd mot elektrostatisk
urladdning, belysning och buller, liksom ménskliga faktorer som arbetsbelastning och trotthet vid visuella
uppgifter och kontrolluppgifter.

Vad som styrker det: Faststéllda gransvarden per omrade, redovisande dokument fran vervakning av miljo, renhet eller ESD,
provningsprotokoll for ESD-arbetsplatser och en regel for pauser och langsta tid for visuell kontroll. Sma verksamheter beldgger detta med ett
enkelt méatprotokoll och en kort uppgift om det godtagbara intervallet och om vem som ingriper nar det éverskrids.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Dér resultat maéts eller 6vervakas for att pavisa 6verensstimmelse &r de resurser som anvands
lampliga for den specifika matuppgiften, lampligheten uppratthalls och bevis for den bevaras.

Vad som styrker det: Tilldelning av varje matuppgift till ett matdon med angiven nédvéndig tolerans och matdonets uppldsning, en
lamplighetsbedémning eller matsystemanalys for kritiska egenskaper och frislappande av matdonet for anvandning. En liten verksamhet
dokumenterar for varje kontrollegenskap vilket matdon som anvands och varfor dess uppldsning ar tillracklig i forhallande till toleransen, som
tumregel uppldsning <= en tiondel av toleransen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Utrustning for 6vervakning och matning ar kalibrerad eller verifierad vid faststéllda intervall eller
fére anvandning mot normaler som &r sparbara till internationella eller nationella matnormaler, och
dar en sadan normal saknas ar den grund som anvants for kalibreringen dokumenterad.

Vad som styrker det: Kalibreringscertifikat med uppgift om laboratoriets sparbarhet, en kalibreringsplan med slutdatum och fér egna normaler
en skriftlig definition av kalibreringsgrunden. En liten verksamhet skickar skjutmatt och mikrometrar till ett ackrediterat laboratorium och
arkiverar certifikaten per matdon.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.1.5.2-b

7.1.5.2-c

7.1.5.2-d

7.2-a

7.2-b

Leanshift

Det finns ett aktuellt register 6ver all utrustning fér 6vervakning och matning som for varje matdon
visar unik identifiering, placering, kalibreringsintervall, anvdnd metod och acceptanskriterier, och ur
vilket kalibreringsstatusen kan avldsas nar som helst.

Vad som styrker det: Utrustningsregister som lista eller databas med inventarienummer, slutdatum och status, samt en 6versikt 6ver matdon
vars kalibrering har forfallit. En liten verksamhet har detta som en tabell med en rad per métdon och en kolumn for nasta kalibreringsdatum,
som ses dver varje manad.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Utrustning for 6vervakning och matning ar markt sa att kalibreringsstatusen gar att kdnna igen, den ar
skyddad mot obehdrig justering, skada och féorsamring under hantering, lagring och transport, och
programvara som anvands for kontroll &r bekraftad som duglig fore forsta anvandningen och efter varje
andring.

Vad som styrker det: Kalibreringsetikett eller fargkod pa méatdonet, sdkrade instéllningar och plomberingar, forvaringsregler for kanslig
utrustning och ett frislappandeprotokoll fér kontrollprogramvara och kontrollprogram med angiven version. En liten verksamhet I6ser detta
med en etikett som visar nasta slutdatum och ett lIasbart skap for normalerna.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Nar matutrustning visar sig vara olamplig fér sitt andamal bedéms giltigheten hos de méatresultat som tidigare
erhallits med den. Berord produkt identifieras, kunder och, dar det kravs, myndigheter underréttas, och de
vidtagna atgarderna dokumenteras.

Vad som styrker det: Protokoll dver kalibreringsresultatet med den avvikelse som konstaterats, en bakatriktad bedémning av alla partier sedan
den senaste giltiga kalibreringen, beslutet om sparr eller aterkallande och underréttelsen till kunden. En liten verksamhet fangar detta som en
kort anteckning i kalibreringsakten som anger matdonet, avvikelsen, de berérda ordrarna och beslutet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Den kunskap som organisationen behdver for sina processer och for produktens 6verensstammelse ar
faststalld, halls tillganglig och utokas medvetet nar kraven andras, sa att den inte vilar hos enskilda personer.

Vad som styrker det: Samling av interna erfarenheter som installningsparametrar, tillverkningsanteckningar och lardomar fran klagomal, styrd
tillgang till externa kallor som standarder, kundspecifikationer och tillverkardata, samt en ordning for eftertradare och 6verlamning av
nyckelkunskap. En liten verksamhet héller ett kunskapsblad per detaljfamilj dar varje lardom fors in efter varje problem.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

For varje aktivitet som paverkar kvalitetsutfallet dr den nédvandiga kompetensen faststalld, de
personer som tilldelats uppgiften har den verkligen pa grundval av utbildning, traning eller

erfarenhet, och bevis for denna kompetens bevaras, dven for personer som arbetar hos externa

leverantorer pa organisationens uppdrag.

Vad som styrker det: Kravprofil per aktivitet, certifikat, kvalifikationer och giltiga processgodkdnnanden till exempel for svetsning, I[6dning eller
oférstérande provning, samt en kompetensmatris med utgangsdatum. Sma verksamheter har en matris med person, aktivitet, bevis och
utgangsdatum och ser 6ver den varje kvartal med avseende pa utgangna godkannanden.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Dér det finns en kompetensbrist dr atgarder vidtagna, till exempel utbildning, mentorskap, omplacering eller
anlitande av en lampligt kvalificerad person, och atgardens verkan ar utvarderad i efterhand.

Vad som styrker det: Utbildningsplan med planerat och verkligt 1age, narvarolistor och kontroller av verkan genom praktiskt frisldppande, ett
arbetsprov, ett godkannande av en andra person eller en utvardering av felkvoten efter utbildningen. En liten verksamhet pavisar verkan
genom ett godkant férsta arbetsprov under uppsikt i stallet for genom ett prov.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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7.3-a

7.3-b

7.4

7.5.1

7.5.2

Leanshift

Medarbetarna kanner till kvalitetspolicyn och de kvalitetsmal som &r relevanta fér dem, de férstar hur deras
arbete bidrar till ledningssystemets verkan och de dr medvetna om féljderna av att kraven i systemet inte

uppfylls.

Vad som styrker det: Informationsprotokoll med innehall och underskrift, policyn och omradets mal uppsatta pa arbetsplatsen och en kort
kontroll under internrevisionen. En liten verksamhet beldagger detta genom protokollet fran den arliga personalinformationen med néarvarolista.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Medarbetarna ér medvetna om sitt bidrag till produktens dverensstammelse och till produktsékerheten och
om betydelsen av etiskt upptradande. Hari ingar uttryckligen ratten att rapportera avvikelser, skador och
tvivel om delars dkthet utan att drabbas av nagon nackdel.

Vad som styrker det: Information om produktsédkerhet, forebyggande av frammande féremal och forfalskade delar med exempel ur den egna
verksamheten, en uppférandekod med kvittering och en rapporteringsvég for farhagor tillsammans med bevis for att rapporterna foljdes upp.
En liten verksamhet tacker detta med en uppférandekod pa en sida som undertecknas av varje person och anger en kontaktperson for
fortroliga rapporter.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For intern och extern kommunikation om ledningssystemet &r det faststillt vad som kommuniceras, nar, med
vem, via vilken kanal och av vem, sarskilt i fraga om kvalitetsmal, avvikelser, andringar av produkter och
processer samt aterkoppling till kunder och myndigheter.

Vad som styrker det: Kommunikationsmatris med utlésande orsak, mottagare, kanal, slutdatum och ansvarig, protokoll fran kvalitetsmoten och
bevis for underrattelse till kunden vid avvikelser och for rapportering till ansvarig myndighet dar det krévs. Sma verksamheter har detta som en
sida med fyra kolumner och anger eskaleringsnivan for kundklagomal i den.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Ledningssystemet omfattar den dokumenterade information som standarden uttryckligen kraver
liksom de dokument och redovisande dokument som organisationen sjalv anser nédvéndiga for

processernas verkan, och omfanget svarar mot organisationens storlek, verksamhet och

komplexitet.

Vad som styrker det: Register éver giltiga dokument kopplat till avsnitten i standarden och en &versikt 6ver typer av redovisande dokument
med bevarandetider. En liten verksamhet klarar sig med en enda lista som anger dokumentets titel, version, ansvarig och foérvaringsplats.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

Nar dokumenterad information skapas och uppdateras ar unik identifiering med titel, datum och
versionsstatus, ett lampligt format och medium samt genomgang och godkdannande av en behorig person
sakerstallda.

Vad som styrker det: Dokumenthuvud med nummer, version, datum, forfattare och godkdnnare, en versionshistorik med angiven orsak till
andringen och en godkannandenotering eller ett elektroniskt godkannande i systemet. En liten verksamhet anvénder en fast huvudmall for alla
dokument och for in varje godkannande i en central versionslista.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

lean-shift.com Sida7av18



Leanshift EN 9100:2018

753 Dokumenterad information &r styrd: den finns tillgdnglig dér den behovs, den ar skyddad mot
forlust, obehérig dndring och forlorad sekretess, foraldrade versioner dras tillbaka fran anvindning,
dokument av externt ursprung som kundspecifikationer och standarder &r markta som sadana och
halls aktuella, och bevarandetider ar faststillda och halls, dven nir redovisande dokument forvaras
hos en extern leverantor.

Vad som styrker det: Ett koncept for tillgang och behérighetsstyrning, sakerhetskopiering med aterlasningstest, markning eller indragning av
ogiltiga versioner, en hanvisningslista éver kundkrav och standarder med versionsstatus, en bevarandeplan per typ av redovisande dokument
med angiven plats, bevarandetid och hantering nar tiden 16pt ut, samt motsvarande forpliktelse i avtalet med externa leverantérer. En liten
verksamhet hanterar detta med en bevarandeplan pa en sida och regeln att bara versionen pa natverksenheten ar giltig och att
pappersutskrifter bar ett utskriftsdatum och réknas som ostyrda.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

8 Verksamhet: planering, kundkrav och konstruktion

8.1-a Processerna for att leverera produkter och tjanster dr planerade och styrda: produktkraven ar
kanda, acceptanskriterier for processer och produkter ar faststillda, de nédvandiga resurserna ar
tilldelade och det finns redovisande dokument som visar att processerna lopte som planerat.

Vad som styrker det: Plan for tillverkning eller order per arbetsorder, operationsféljder med kontrollpunkter och acceptanskriterier, planering
av kapacitet och resurser, foljekort eller arbetskort undertecknade och daterade vid varje operation. En liten verksamhet klarar sig med ett
féljekort per parti som visar operation, operatér, datum och kontrollresultat.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt
Bevis / motivering

8.1-b Planerade andringar av verksamhetsprocesserna ar genomgangna och frislappta fére genomforandet;
oplanerade dndringar ses over i efterhand och deras féljder begransas. Utlagda processer och éverféring av
arbete till en annan plats eller till en extern leverantor ar planerade, styrda och 6vervakade med avseende pa
sin paverkan pa produkten.

Vad som styrker det: Andringsbegdran med genomgéng och godkinnande, avvikelserapporter fér oplanerade dndringar, éverféringsplan med
kvalificeringssteg och bevis fran forstaprovskontroll pa den nya platsen, lista 6ver utlagda processer med tillhérande styrning. I en liten
verksamhet racker ett andringsformular pa en sida med orsak, paverkan, godkannande och kontroll av verkan.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.1.1 Verksamhetsprocesserna omfattas av ett genomgaende arbetssétt for risk: ansvaret ar fordelat, risker
ar identifierade och bedomda, atgarder vidtas mot faststallda acceptanskriterier och atgardernas
verkan foljs upp.

Vad som styrker det: Riskregister per order eller produktlinje med en bedémningsskala, atgérder, slutdatum, ansvarig och kvarvarande risk,
samt protokoll fran de regelbundna genomgangarna. Sma verksamheter har registret som ett kalkylblad och gar igenom det vid orderstart och
i ledningens genomgang.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.1.2 En produkts giltiga tillstand gar att faststalla entydigt vid varje tidpunkt: konfigurationsdata ar
faststéallda, andringar av dem &ar sparbara och det levererade utférandet stammer pavisbart med det
frislappta tillstandet.

Vad som styrker det: Materiallistor och ritningar med versionsniva, andringshistorik per version, frislappandestampel, jamforelse av det byggda
utférandet mot det kravda tillstandet fore leverans. Utan ett eget system racker ett underhallet register 6ver versioner och frislappanden med
skrivskyddade mappar per version.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.1.3

8.2.1-a

8.2.1-b

8.2.2

8.2.3.1

Leanshift

Produktsakerheten dver hela livscykeln behandlas planerat: sékerhetsrelevanta egenskaper och
felkonsekvenser ér bedémda, motsvarande atgarder i konstruktion och tillverkning &r faststéllda och
sakerhetsrelevanta héandelser rapporteras och utvarderas.

Vad som styrker det: Sakerhetsbeddmning eller faroanalys per produkt, méarkning av sékerhetsrelevanta egenskaper pa ritningen och i
operationsféljden, rapporteringsvag for handelser i falt med utvardering. I en liten verksamhet racker ett kort analysblad per produktfamilj
tillsammans med en fast rapporteringsadress.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Det finns verkningsfulla skydd mot anvandning av forfalskade eller osparbara delar: inkop sker
foretradesvis fran godkanda kallor, ursprungsbevis kravs och verifieras, personalen gérs medveten
och misstdnkta delar satts i karantén och rapporteras.

Vad som styrker det: En lista éver godkanda kallor, certifikat med obruten leverantdrskedja for distributérsmaterial, mottagningskontroll med
kontroll av akthet och rimlighet, karantanyta med spéarrlappar, utbildningsdokumentation. Sma verksamheter koper direkt fran tillverkaren eller
en auktoriserad distributér och arkiverar ursprungskedjan i mottagningsprotokollet.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kommunikationen med kunden &r faststalld och omfattar produktinformation, férfragningar och order
inklusive dndringar av dem samt aterkoppling och klagomal.

Vad som styrker det: Offerter och orderbekraftelser, korrespondens eller ett drendesystem for forfragningar och éandringar, klagomalslogg med
mottagande, svar och avslut. I en liten verksamhet racker en kundordermapp som haller kommunikationen i kronologisk ordning.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Hanteringen av kundens egendom &r 6verenskommen med kunden, och beredskapsordningar for stord
leveransféormaga ar 6verenskomna dar detta kravs.

Vad som styrker det: Markning och avskild forvaring av kundens egendom inklusive tillhandahallna ritningar och data, underrattelse vid skada,
beredskapsplan for leveransférmagan med alternativa kéllor och aterstarttider. Sma verksamheter haller beredskapsplanen till en sida med
kontaktperson, alternativ kalla och slutdatum for rapportering.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Innan ett atagande gors mot kunden &r alla produktkrav faststéllda: vad kunden anger, vad den avsedda
anvandningen kréver, vad lagen och luftfartsmyndigheten kraver och vad organisationen sjélv utlovar.
Organisationen kan pavisa att den formar uppfylla dessa krav.

Vad som styrker det: Kravlista eller specifikation per order, hanvisning till tillampliga luftvardighetsregler och certifieringsgrund, bevis for

organisationens egna godkannanden och processfrislappanden, en genomférbarhetsnotering innan offerten gar ut. Sma verksamheter
anvander en kort checklista for genomférbarhet som undertecknas av den som ansvarar for offerten.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Varje order genomgas fore accept: kundkrav inklusive leverans och aktiviteter efter leverans, sarskilda krav,
kritiska artiklar, verksamhetsrisker samt avvikande eller oklara avtalsuppgifter kontrolleras och klaras ut fére
atagandet.

Vad som styrker det: Ordergenomgang med en bock per punkt och en underskrift, notering om utredda skillnader mellan férfragan och offert,
markning av sarskilda krav och kritiska artiklar i orderakten, hanvisning till den tillhérande riskbedémningen. Vid muntliga order bekraftar
organisationen de uppfattade kraven skriftligt till kunden.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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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 av ordergenomgangen och varje krav som tillkommit under den genomgangen ar
dokumenterade.

Vad som styrker det: Undertecknat genomgangsformular eller frisldppandestatus i ordersystemet, aktnotering om krav som 6verenskommits i
efterhand, arkivering tillsammans med orderhandlingarna med datum och ansvarig.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Om produktkraven dndras rattas de berérda dokumenten och alla berérda personer och funktioner informeras
om andringen innan arbetet fortsatter.

Vad som styrker det: Andringsmeddelande med sindlista och mottagningskvittens, uppdaterade orderhandlingar som visar det nya tillstdndet,
sparrmarkning pa ersatta dokument. I en liten verksamhet racker en kort &ndringsnotering pa foljekortet, medundertecknad av tillverkning och
kontroll.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For produkter vars konstruktion organisationen dger finns en faststélld process for konstruktion och
utveckling. Om konstruktionen &r helt specificerad av kunden ar detta undantag motiverat och belagt i
omfattningen.

Vad som styrker det: Konstruktionsrutin med faser och frislappandepunkter eller, vid undantag, avtalet och ritningslaget som visar kundens
konstruktionsansvar, tillsammans med motiveringen angiven i ledningssystemets omfattning.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Konstruktion och utveckling ar planerade: faser, genomgangar, steg fér verifiering och validering,
ansvar och befogenheter, granssnitt mellan de inblandade parterna, nédvéandiga resurser och

medverkan fran kund och anvédndare ar faststallda. De bevis som krévs fér att malen uppnas ar

faststallda och bevaras.

Vad som styrker det: Utvecklingsplan per projekt med fasplan, datum, roller och en lista 6ver de bevis som kravs, kontaktmatris for
granssnitten, arkivering av fasresultaten. Sma verksamheter héller planen till tva sidor med en milstolpetabell och férdelade ansvar.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Utvecklingsplanen tar hansyn till teknisk mognadsniva, tillverkningsbarhet, provbarhet och
underhallsmassighet liksom de risker som féljer avdem. Den uppdateras nar omfattning, datum eller resurser
andras, och framdriften kontrolleras vid milstolpar mot frislappandekriterier som faststallts i forvag.

Vad som styrker det: Uppdaterade planversioner med en &ndringsnotering, milstolpeprotokoll med en kriterielista och beslutet att ga vidare,
poster om utvecklingsrisker med atgarder. I en liten verksamhet racker ett milstolpeprotokoll med tre kolumner: kriterium, uppnatt, atgard.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Konstruktionens indata ar fullstandiga och entydiga: funktion och prestanda, lagkrav och
myndighetskrav, tillampliga standarder och luftvardighetsregler, erfarenheter fran tidigare liknande
utvecklingar och de méjliga féljderna av fel &r fangade. Motstridiga indata &r utredda, och indata

bevaras.

Vad som styrker det: Kravlista med angiven kalla per rad, register éver standarder och regler med utgavestatus, utvardering av fel och klagomal
fran foregangsprodukter, notering om utredda motstridigheter med datum och beslutsfattare.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.34

8.3.4.1

8.35

8.3.6

8.4.1

Leanshift

Konstruktion och utveckling ar styrda: vid faststéllda punkter bedoms om resultaten uppfyller
indata, om resultatet duger for den avsedda anvandningen och vilka problem som forblir 6ppna.

Identifierade problem féljs till avslut med ansvarig och slutdatum, och resultaten av dessa

aktiviteter bevaras.

Vad som styrker det: Genomgangsprotokoll med deltagare, beslut och en atgardslista, verifieringsbevis som berakning, simulering eller
jamforelse med en beprévad konstruktion, valideringsbevis fran anvandning under de avsedda forhéllandena, atgardsuppféljning dnda till
avslut.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Daér verifiering och validering pavisas genom provning ar proven planerade och ‘ Dokument ‘ ‘ Luftfart ‘
dokumenterade i forvag: provplan med provmetoder och acceptanskriterier, ett provobjekt

vars konfiguration och tillverkningsforhallanden representerar det senare serietillstandet

samt lamplig och dvervakad provutrustning inklusive provprogramvara. Utforandet foljer

planen, resultaten dokumenteras fullstdndigt och bedéms mot acceptanskriterierna.

Vad som styrker det: Provplan och provinstruktion per bevis, konfigurationsprotokoll for provobjektet med versionsniva och anvénda
tillverkningsmedel, bevis for kalibrering och frislappande av provutrustningen och den provprogramvara som anvants, provrapport med
radata, avvikelser och bedémning, frislappandestampel. Sma verksamheter képer provningen fran ett ackrediterat laboratorium och arkiverar
bestdllningen, provplanen och rapporten tillsammans.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Konstruktionens utdata uppfyller indata och racker for de foljande stegen: de anger
acceptanskriterier for tillverkning och kontroll, pekar ut kritiska artiklar och sakerhetsrelevanta

egenskaper och innehaller uppgifterna fér anskaffning, konservering, underhall och reservdelar.

Utdata bevaras.

Vad som styrker det: Frislappt uppsattning ritningar och materiallistor, kontrollspecifikation med toleranser och acceptanskriterier, markning av

kritiska artiklar pa ritningen och i kontrollplanen, dokument for drift och underhall, reservdelslista, frislappandestampel med datum och
person.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Andringar under och efter konstruktion och utveckling &r identifierade, genomgangna och styrda
innan de trader i kraft. Paverkan pa produkter som redan tillverkats eller levererats dr bedomd, de

nédvandiga godkannandena fran kund eller myndighet finns, och dndringen, dess genomgang, dess
frislappande och de vidtagna atgarderna bevaras.

Vad som styrker det: Andringsbegaran med en teknisk och kommersiell bedémning, giltighetsdatum och férsta tillimpning, bevis fér

godkdnnande av kund eller myndighet dar det kravs, konsekvensbedémning fér lager och enheter i falt med beslut om aterkallande,
ombyggnad eller fortsatt anvandning, uppdaterade ritningsversioner.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For inkopta produkter, delar och tjanster som byggs in i den egna produkten eller gar direkt till
kunden ar det faststallt vilken grad av styrning som behovs. Det finns dokumenterade kriterier for

att vélja, godkédnna, 6vervaka och ombedéma externa leverantorer, och resultaten av dessa

bedémningar bevaras som dokumenterad information.

Vad som styrker det: Rutin for leverantérsbeddmning som visar de kriterier som tillampas, ifyllda beddmningsblad eller en leverantérslista med
godkannandestatus och datum, redovisande dokument dver de atgarder som svag prestanda utlost. En liten verksamhet klarar detta i ett enda
kalkylblad: per leverantdr godkdnnandestatus, godkannandedatum, leveransprecision, kvalitetshandelser, ndsta ombedémning.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.4.1.1 Ansvaret fér 6verensstammelsen hos varje inkopt artikel stannar hos organisationen, dven ‘ Dokument ‘ ‘ Luftfart ‘
dar kunden anvisar kallan. Ett register 6ver godkanda leverantérer underhalls som visar
omfattningen och granserna for varje godkdnnande, leverantérernas prestanda foljs,
avvikelser eskaleras, och kéllor som kunden anvisat eller myndigheten godkéant respekteras.

Vad som styrker det: Register éver godkanda leverantérer med godkannandets omfattning, sparrnoteringar och datum, ett prestandablad per
leverantor, eskaleringsbrev eller begaran om korrigerande atgard med uppféljning, bevis i inképsordern for att den av kunden anvisade kallan
anvandes. Utan ett affarssystem racker ett valskott kalkylblad tillsammans med arkiverad leverantdrskorrespondens.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

8.4.2-a Typen och omfattningen av styrningen av en extern leverantor foljer den paverkan den inképta artikeln har pa
produktsakerhet, 6verensstammelse och kundkrav. Utlagda processer stannar inom det egna
ledningssystemet, och bestédllningen éverfor inte ansvaret till leverantéren.

Vad som styrker det: Riskklassificering av delar eller varugrupper med den styrmetod som harleds ur den, till exempel frislappande efter
forstaprovskontroll, hundraprocentig kontroll, stickprov eller genomgang av certifikat. For utlagda processer som varmebehandling eller
ytbehandling, bevis for att de finns med pa den egna processkartan.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.4.2-b Verifieringsaktiviteter ar faststidllda som bekraftar att en leverans 6verensstdmmer innan den anvaéndes, till
exempel mottagningskontroll, genomgang av certifikat och provrapporter eller revisioner hos leverantéren.
Inkop hos underleverantoérer ar styrt, och kraven férs vidare genom leverantdrskedjan.
Vad som styrker det: Instruktion for mottagningskontroll med kontrollomfattning per riskklass, kontrollprotokoll med parti och kontrollant,

materialcertifikat och forsakringar om 6verensstdmmelse i orderakten, revisionsrapporter eller bekréftelser fran leverantéren om att kraven
forts vidare till dennes underleverantérer.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.4.3 Inképshandlingarna anger fullstandigt vad leverantéren ska leverera och félja: produkten och processen, de
specifikationer och versionsnivaer som galler, krav pa godkannande av produkt, metoder och utrustning,
personalens kvalifikationer, underrattelse om avvikelser och om éndringar, bevarande av redovisande
dokument samt ratten till tilltrade till lokaler och handlingar fér organisationen, kunden och myndigheten.
Informationen genomgas med avseende pa tillrdcklighet innan ordern frislapps.

Vad som styrker det: En monsterinkdpsorder med alla obligatoriska uppgifter, ett kvalitetssakringsavtal eller ramavtal som hanvisas till som
tillampligt dokument, en frisldppandenotering som visar att en andra person kontrollerade ordern. En liten verksamhet har ett fast textblock i
orderformuldret och bockar av punkterna fére utskick.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

8.5.1-a Tillverkning och tjansteutforande Ioper under styrda forhallanden. Det betyder att dokumenterad
information om de kravda egenskaperna och de resultat som ska uppnas finns tillganglig, att
lampliga resurser for 6vervakning och métning finns till hands, att 6vervakning och kontroll sker vid
faststallda skeden, att infrastruktur och miljo ar lampliga, att personalen ar kompetent och vid
behov sarskilt behorig och att atgarder for att forebygga manskliga fel finns pa plats.
Vad som styrker det: Planer fér arbete och kontroll som listar egenskaper, toleranser och kontrollskeden, kompetensdokumentation och

behdrigheter for personalen, kontrollprotokoll vid de faststallda skedena, en beskrivning av det felférebyggande som anvands, till exempel
fixturer, kontroll av en andra person eller checklistor vid kritiska punkter.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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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 giltiga handlingarna for tillverkning och kontroll finns pa arbetsplatsen i aktuell versionsniva, kritiska
artiklar och nyckelegenskaper ar tydligt utmarkta i dem och 6vervakas. Skador av fraimmande foremal
forebyggs systematiskt, férsérjningssystem och media som tryckluft, vatten eller skyddsgas dvervakas, och
utrustningen underhalls enligt plan.

Vad som styrker det: Operationskort eller foljekort med operationsfoljd, versionsniva och ritning, markning av nyckelegenskaper i ritningen och
kontrollplanen tillsammans med de dokumenterade matvéardena, regler for renhet och frammande foremal for de berérda omradena med
bevis for kontrollerna, underhallsplan och underhallshistorik for maskinerna, provrapporter fér medierna.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Utrustning, fixturer, verktyg och kontrollprogramvara som anvands for att bekrafta \ Dokument \ \ Luftfart \
produktens 6verensstimmelse ar validerade fére forsta anvdndningen och omverifieras

déarefter vid faststallda intervall. Forvaring, underhall, versionsniva och skick styrs av regler,

och varje andring av programvaran utldser en ny bekraftelse.

Vad som styrker det: Register dver de fixturer, matdon och kontrollprogram som anvénds med deras versionsniva, rapporter fran validering
och periodisk omverifiering med datum och resultat, frislappandenotering efter en programvaruandring, regler for férvaring och underhall. En
liten verksamhet har ett verktygskort per fixtur som visar forsta frisldppandet, de periodiska kontrollerna och varje sparrnotering.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Processer vars resultat inte fullt ut kan verifieras genom senare 6vervakning eller matning, Dokument | | Luftfart
till exempel svetsning, limning, varmebehandling, ytbehandling eller oférstérande provning,

ar kvalificerade i férvag. Kvalificeringen omfattar metoden, utrustningen och den personal

som utfor den, de faststéllda parametrarna halls och dokumenteras, och omkvalificering

féljer pa varje dndring eller pa att giltigheten gar ut.

Vad som styrker det: Processkvalificering per specialprocess med parameterfénstret, utrustningskvalificering, personliga certifikat med

utgangsdatum, I6pande parameterprotokoll eller ugnskurvor per parti, en 6versikt 6ver slutdatum for omkvalificering. Dér processen kops in
galler leverantdrens kvalificeringsbevis.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Fore seriefrislappandet pavisar ett representativt forstaprov att den planerade \ Dokument \ \ Luftfart \
tillverkningsprocessen, med de avsedda maskinerna, verktygen, programmen och

handlingarna, uppfyller varje kréavd egenskap. Férstaprovskontrollen dokumenteras

fullstandigt och upprepas efter vasentliga andringar av konstruktion, process, utrustning,

plats eller leverantér och efter ett langt uppehall i tillverkningen.

Vad som styrker det: Rapport fran forstaprovskontrollen som jamfor kravt mot verkligt varde egenskap for egenskap, hanvisning till
ritningsversionen, till verktygsnumret och programnumret, materialcertifikat och rapporter fran specialprocesser, frislappandenotering. Den
utlésande orsaken till varje upprepning dokumenteras sa att skalen forblir sparbara.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Produkter och delar ar entydigt markta genom hela flodet, och kontrolilstatusen syns nar som helst, alltsa om
en artikel ar okontrollerad, frislappt eller sparrad. Markningen 6éverlever ompackning, delning av partier och
o6verlamning mellan omraden.

Vad som styrker det: Markningsregel som listar de medel som anvands, till exempel féljekort, etikett, lapp eller stampel, planritning éver
omradet med utmarkta karantanzoner, fotografier eller en anteckning fran rundvandringen vid internrevisionen som bevis for att bruket levs.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

lean-shift.com Sida13av 18



Leanshift EN 9100:2018

8.5.2-b

8.5.3

8.5.4

8.5.5

8.5.6

Leanshift

Sparbarheten &r sdkrad i den faststallda omfattningen: en levererad del gar att spara tillbaka till sitt
materialparti, sitt tillverkningsparti, de processer som anvants och de tillhérande

kontrollprotokollen, och i den andra riktningen gar ett parti att spara framat till de

sammanstallningar och de kunder det gatt till. De redovisande dokument som behévs for detta

bevaras.

Vad som styrker det: System for partinummer eller serienummer, féljekort med materialcertifikat och partinummer, féljesedel med

partihdnvisning, bevis for en sparbarhetsévning genomford i bada riktningarna med datum och atgangen tid. En pappersakt per parti uppfyller
detta sa lange den fors utan luckor och gar att aterfinna.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Egendom som tillhér kunder eller externa leverantérer medan den finns i de egna lokalerna, till
exempel tillhandahallet material, verktyg, fixturer, matutrustning, programvara, immateriella

rattigheter och personuppgifter, ar markt, skyddad och verifierad med avseende pa lamplighet.

Forlust, skada eller olamplighet rapporteras till &garen och dokumenteras.

Vad som styrker det: Register 6ver tillhandahallen egendom med &gare, placering och skick, mottagningsprotokoll fér den tillhandahalina

artikeln, underrattelsebrev till kunden vid skada med datum och svar. Ritningar och data som kunden lamnat 6ver hoér ocksa hemma i detta
register.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Produkter hanteras, férpackas och konserveras under tillverkning, lagring och leverans sa att deras
6verensstammelse uppréatthalls. Material med begransad hallbarhet eller aldringskénsligt material hanteras
med ett utgangsdatum och férbrukas med det dldsta lagret férst, och kansliga delar skyddas mot skada,
fororening och elektrostatisk urladdning.

Vad som styrker det: Instruktioner for lagring och férpackning, lagerlista éver material med begréansad hallbarhet med utgangsdatum och
karantanregel, bevis for lagringsférhallandena i form av protokoll 6ver temperatur eller fuktighet, markning av omradena for komponenter

som ar kansliga for elektrostatisk urladdning. I en liten verksamhet racker en hyllméarkning med utgangsdatum tillsammans med en manatlig
okular kontroll undertecknad med datum och signatur.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Omfattningen av aktiviteterna efter leverans &r faststélld och féljer risker, livslangd, kundkrav, lagstadgade
skyldigheter och aterkoppling fran falt. Reservdelsforsérjning, reparation, tekniskt stéd samt insamling och
analys av klagomal och handelser under drift styrs av regler, och lardomarna gar tillbaka in i konstruktion och
tillverkning.

Vad som styrker det: Avtalsreglering av tjdnsterna efter leverans, reservdelsregister med hanvisning till samma byggstandard, faltklagomal

med analys och de atgéarder som hérleds ur dem, bevis for den aterkoppling som lamnats till kunden. Rapporteringsskyldigheter mot kund eller
myndighet dokumenteras tillsammans med sina slutdatum.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Andringar i tillverkning och tjinsteutférande, till exempel av material, metod, verktyg, utrustning,
programvara, plats eller leverantér, ar utvérderade och godkdnda innan de genomfoérs sa att
6verensstammelsen uppratthalls. Dar godkdannande av kund eller myndighet kréavs finns det

godkdnnandet i handen fore genomforandet. Utvarderingen, den godkannande personen och de

vidtagna atgarderna dokumenteras.

Vad som styrker det: Andringsbegéran med en bedémning av paverkan pa produkt, process och behovet av ett nytt férstaprov,
godkannandeunderskrift med datum, godkannande fran kund eller myndighet i akten, hanvisning till de dokument som uppdaterats till foljd av
detta och till den upprepade férstaprovskontrollen.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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8.6

8.7.1

8.7.2

En produkt frislépps till kunden férst nar alla planerade kontroller och bevis finns och ar uppfylida.
Frislappande i fortid sker bara med godkdnnande av en behérig funktion och, dar det kravs, av

kunden. Frislappandeprotokollet pavisar 6verensstammelsen och visar vilken behdrig person som

frislappte artikeln. Dar ett certifikat fran myndighet eller kund kravs féljer det med produkten.

Vad som styrker det: Slutkontrollprotokoll med resultat mot kontrollistan, frislappandestampel eller underskrift av den behdériga personen, en

lista 6ver personal med frisldppanderatt som visar omfattningen av varje behorighet, forsakran om dverensstammelse eller myndighetens
frislappandecertifikat tillsammans med féljesedeln. Varje frisldappande i fértid dokumenteras med den som godkande och skalet.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Avvikande resultat upptéacks, marks och avskiljs sa att de inte kan anvandas eller levereras oavsiktligt. En
behorig person beslutar vad som sker med dem, och de majliga besluten &r korrigering, avvisning,
begrénsning, information till kunden eller kassation. Anvandning i befintligt skick eller reparation tillats bara
med godkannande av den behériga funktionen och, dér det krévs, av kunden, och kasserade delar gérs
obrukbara. Efter en korrigering kontrolleras artikeln pa nytt.

Vad som styrker det: Karantanyta eller karantanlager med tydlig markning, sparrlapp pa artikeln, beslutsprotokoll med namn och datum,

kundens medgivande i akten, bevis for kassationen, protokoll fran omkontrollen efter omarbetning. Kretsen av personer som ar behériga att
besluta anges uttryckligen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For varje avvikelse ar det dokumenterat vad den bestar i, vilken atgard som vidtogs, om ett
medgivande lamnades och vem som beslutade. De redovisande dokumenten gar att analysera sa att
aterkommande felménster blir synliga och gar in i de korrigerande atgéarderna.

Vad som styrker det: Felrapport eller avvikelserapport per fall med beskrivning, antal, atgard, beslutsfattare och datum, en sammanfattande
analys efter feltyp och frekvens, en koppling till de korrigerande atgérder som startats ur den. Ett valskott kalkylblad med en rad per fall racker
sa lange analys och koppling forblir mojliga.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

9 Matning, kontroll och utvardering av prestanda 11

9.1.1-a

9.1.1-b

9.1.2-a

Leanshift

Det ar faststallt vilka parametrar i kvalitetsledningssystemet och i processerna som 6évervakas och méts, med
vilka metoder det sker, vid vilka punkter méatningen gors och néar resultaten analyseras.

Vad som styrker det: En 6versikt éver nyckeltalen med en definition for vart och ett: datakalla, matmetod, matintervall, ansvarig, analysdatum.
En liten verksamhet klarar sig med en enda tabell med ett nyckeltal per rad och manadsvardet infort bredvid.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kvalitetsledningssystemets verkan och prestanda bedoms utifran dessa matningar, och resultaten
fran dvervakningen bevaras som dokumenterad information.

Vad som styrker det: Bevarade analyser i form av manadsrapporter, nyckeltalsblad eller utskrivna 6versiktstavlor med datum. Historiken har
betydelse: tidigare versioner forblir sparbara sa att en trend blir synlig och inte bara den aktuella siffran.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kundernas uppfattning om i vilken grad deras krav har uppfylits 6vervakas I6pande, och det ar faststallt vilka
kéllor denna information hamtas fran och hur den analyseras.

Vad som styrker det: Analyser hamtade ur kundundersokningar, kundens egna leverantérsbedomningar, resultatkort fran kundportaler,
klagomalsanmalningar, protokoll fran kundméten. En verksamhet med bara nagra fa kunder dokumenterar i stéllet ett kort strukturerat
aterkopplingssamtal per kund och ar.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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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

Kundetillfredsstéallelsen fangas inte bara genom asikter utan genom harda prestandadata som felkvoten hos
levererad produkt, leveransprecision, antalet klagomal och antalet krdvda korrigerande atgarder samt
aterkoppling om leveransstérningar, och férbattringsatgarder harleds ur dessa data.

Vad som styrker det: En uppséattning nyckeltal per kund: leveransprecision i procent, felkvot hos levererade delar, antal kundklagomal, antal
kravda korrigerande atgarder, vart och ett med ett malvarde och ett verkligt varde. Dar malet missas, en kopplad atgardspost. Dar kunden
tillhandahaller ett resultatkort racker det att Gverta det och lagga till en egen atgardskolumn.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

De insamlade uppgifterna analyseras och utvarderas for att na fram till utsagor om produktens
overensstammelse, kundtillfredsstallelsen, processernas prestanda, verkan hos de atgarder som vidtagits for
att hantera risker och méjligheter, de externa leverantérernas prestanda och behovet av férbattring av
systemet.

Vad som styrker det: Ett analysdokument som fortatar radata till utsagor, till exempel en kvartalsvis kvalitetsrapport med trendlinjer och en
skriven utvardering for varje nyckeltal. Det viktiga ar den utvarderande meningen, inte siffran for sig: vad trenden betyder och om den ar
godtagbar.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

Internrevisioner d4ger rum med planerade intervall och undersoker tva saker: om kvalitetsledningssystemet
stammer med organisationens egna krav och med kraven i standarden, och om det verkligen &r verkningsfullt
infért och uppratthallet.

Vad som styrker det: En arlig revisionsplan med datum och revisionsrapporter som besvarar bada fragorna var for sig. En revision som bara
stammer av dokument pavisar ingen verkan: rapporten bor innehalla observationer hamtade fran tillverkningen eller fran arbetsplatsen.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Ett revisionsprogram ar faststéllt och tar vid valet av frekvens och revisionens omfattning hansyn till
de berorda processernas betydelse, andringar i verksamheten, aterkoppling fran kunder och
resultaten fran tidigare revisioner, sa att kritiska omraden revideras oftare an okritiska.

Vad som styrker det: Revisionsprogrammet som en flerarig eller arlig matris, processer i raderna, manader i kolumnerna, med en kort kolumn
som anger skalet till den valda frekvensen. Det maste framga att en process med manga klagomal kommer upp oftare.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

For varje enskild revision ar mal, kriterier och omfattning faststéllda, revisorerna ar valda sa att de
inte reviderar sitt eget arbetsomrade, och resultaten rapporteras till berérd ledning.

Vad som styrker det: En revisionsplan per tillfalle med angivet mal, kriterier och omfattning, bevis for revisorns kompetens och en
oberoendeforklaring, samt revisionsrapporten med sin sandlista. Sma verksamheter l6ser oberoendet genom ett kollegialt byte mellan tva
omraden eller genom en utomstaende revisor som anlitas per timme.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Revisionsresultat rattas utan onédigt dréjsmal, behandlingen av orsakerna foljs upp, och verkan hos de
vidtagna atgarderna verifieras innan ett revisionsresultat stiangs.

Vad som styrker det: En atgardslista bifogad revisionsrapporten med ansvarig, slutdatum, status och ett falt for kontrollen av verkan med
datum och kontrollant. Ett revisionsresultat som bara satts till klart, utan att ndgon har medundertecknat beviset, rédknas som 6ppet i
revisionen.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering
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9.3.2-a

9.3.3-a

Hogsta ledningen gar igenom kvalitetsledningssystemet med planerade intervall och utgar fran en fast
uppsattning underlag: status for atgarder fran foregaende genomgang, andringar i omvérliden,
kundtillfredsstallelse och aterkoppling fran intressenter, maluppfyllelse, processernas prestanda och
produktens 6verensstammelse, avvikelser och korrigerande atgarder, revisionsresultat, de externa
leverantorernas prestanda, resursldget, verkan hos de atgarder som vidtagits for att hantera risker och
méjligheter samt méjligheter till férbattring.

Vad som styrker det: En fast dagordning for ledningens genomgang som tar dessa punkter som sin struktur, samt de underlag som ligger
bakom, som nyckeltalsrapporten, revisionssammanfattningen, klagomalsoversikten och leverantérsbeddmningen. I sma verksamheter racker
ett mote pa en halv dag en gang per ar, forutsatt att dagordningen arbetas igenom fullstandigt och protokollfrs.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt
Bevis / motivering

Genomgangen ger beslut och atgarder som ror méjligheter till forbattring, nédvandiga andringar i
systemet och resursbehov, och dessa resultat bevaras som dokumenterad information.

Vad som styrker det: Protokoll fran ledningens genomgang med datum, deltagare, de underlag som behandlats och ett tydligt avskilt
beslutsavsnitt: for varje beslut atgarden, ansvarig, slutdatum och resursatagandet. Protokollet godkanns av hégsta ledningen och tas upp igen
som en statuspunkt vid nasta mote.

Oppet Pagar Uppfyllt Ej tillampligt

Bevis / motivering

10 Forbattring: att stanga avvikelser och fora systemet framat
10.1

10.2.1-a

10.2.1-b

Leanshift

Organisationen soker aktivt méjligheter att forbattra och genomfor dem den valjer, sa att kundkraven uppfylls
mer tillforlitligt, fel och deras effekter minskar och kvalitetsledningssystemet blir mer verkningsfullt, vilket
omfattar produkter och tjanster liksom de underliggande processerna.

Vad som styrker det: En forbattringslogg eller atgardsplan som visar utlésande orsak, ansvarig person, slutdatum och utfall, underbyggd med
exempel hamtade ur kundaterkoppling, kassationsanalys eller processnyckeltal som visar var varje forbattring har sitt ursprung. En liten

verksamhet har detta som en underhallen tabell dit klagomal, interna fel och idéer fran verkstadsgolvet alla gar in, sa att det forblir synligt vad
som blev av var och en av dem.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Nar en avvikelse uppstar, dven en som kommer ur ett kundklagomal, begrénsas den forst och dess foljder tas
om hand, den berérda produkten sédkras, och darefter utvarderas om orsaken behéver undanrdjas sa att fallet
inte upprepas eller dyker upp nagon annanstans. Grundorsaksanalysen beaktar uttryckligen dven de
maénskliga faktorernas inverkan.

Vad som styrker det: En felrapport eller ett klagomalsprotokoll med den omedelbara atgard som vidtogs, en sparrnotering for de berérda
delarna och en sparbar grundorsaksanalys som 5 Why eller Ishikawa, dar dven arbetsforhallanden, instruktion, skift och tidspress undersoktes.
Sma verksamheter anvander ett formular pa en sida per fall med félten vad hénde, vad gjordes omedelbart, varfor hdnde det, vad hindrar
upprepning, fungerade det.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

De beslutade korrigerande atgarderna genomfoérs i tid, deras verkan verifieras i efterhand, och lardomen fors
over till jamforbara processer, produkter och arbetsplatser. Dar det uppstar ett behov justeras risker och
majligheter, processbeskrivningar och ledningssystemet sjalvt. Om orsaken ligger hos en extern leverantor
kravs den korrigerande atgarden av den leverantéren och dess genomférande foljs upp.

Vad som styrker det: Atgardsuppféljning med planerat och verkligt slutdatum, en kontroll av verkan med datum och acceptanskriterium, till
exempel ingen upprepning 6ver en faststalld kvantitet eller period, en notering om éverféringen till liknande detaljfamiljer, samt underrattelsen

till leverantéren med dennes svar och bedémningen av det. I en liten verksamhet rdacker en kolumn med verkan verifierad den och signatur i
samma tabell, tillsammans med ett kort mejl till leverantéren med ett slutdatum och det arkiverade svaret.

Oppet Pagér Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering
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10.2.2

10.3

Det finns dokumenterad information for varje avvikelse och for de atgarder som vidtagits till svar:
avvikelsens art, de vidtagna atgarderna och deras resultat. Denna dokumenterade information gar

att ta fram, sa att aterkommande ménster kadnns igen och kan utvarderas i internrevisionen och i

ledningens genomgang.

Vad som styrker det: Ett I6pande register 6ver avvikelser och atgarder med ett unikt nummer per fall, en hanvisning till order, detalj eller

process, datumet, ansvarig person, statusen och resultatet av verkan, tillsammans med de tillhérande enskilda dokumenten. En underhallen
tabell med en arkivhanvisning récker; det viktiga &r att varje fall gar att aterfinna utan att nagon séker igenom en brevlada.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Organisationen utvecklar standigt kvalitetsledningssystemets lamplighet, tillracklighet och verkan och
anvander resultaten fran analys och utvardering liksom slutsatserna fran ledningens genomgang for att kanna
igen var atgarder behovs eller var majligheter forblir outnyttjade.

Vad som styrker det: Protokoll fran ledningens genomgang med de forbattringsbeslut som héarleds ur den, en trendutvardering av viktiga
nyckeltal 6ver flera perioder, till exempel klagomalsfrekvens, leveransprecision eller kassationskostnad, samt en jamforelse av mal och utfall

med de initiativ som startats ur den. I en liten verksamhet pavisar en arlig 6versikt med tre till fem nyckeltal och de slutsatser som dragits ur
dem trovardigt den fortldpande utvecklingen.

Oppet Pagar Uppfylit Ej tillampligt

Bevis / motivering

Kraven ar formulerade sjalvstandigt och ersatter inte standardens text. Endast originalstandarden fran respektive utgivare ar bindande. Denna lista ar ett arbetsverktyg, inget bevis pa
6verensstammelse och ingen certifiering. Leanshift &r inte certifierat enligt ndgon av dessa standarder, ar inget certifieringsorgan och har ingen koppling till ISO, IEC, DIN, IATF, IAQG eller SAE. Vid
tveksamhet géller den tyska versionen av denna lista.
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