Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion
ISO 9001:2015 + Amd 1:2024 (Kvalitetsledelsessystemer, krav)

Kvalitetsledelse, certificerbar

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

ISO 9001 er den globalt anerkendte standard for kvalitetsledelsessystemer og kan certificeres af et akkrediteret certificeringsorgan. Denne tjekliste
vurderer overensstemmelse med udgaven fra 2015 inklusive sendringen Amd 1:2024 (klimaaendringer i 4.1 og 4.2). Den nye udgave ISO 9001:2026
forventes omkring september 2026, og grundlaget for vurderingen er derfor fortsat 2015 + Amd 1:2024.

Virksomhed Dato Udfyldt af

4 Organisationens kontekst )

4.1 De interne og eksterne forhold, der er relevante for organisationens formal og for de tilsigtede resultater af
kvalitetsledelsessystemet, er fastlagt og overvages. Heri indgar en stillingtagen til, om klimaandringer er et
relevant forhold (tilfejet med Amd 1:2024).

Det taler for: Dokumentationen kan veere en analyse af organisationens kontekst, for eksempel en kort SWOT-tabel eller PESTEL-tabel med dato
og ansvarlig, som gennemgas en gang om aret i ledelsens evaluering. Klimaaendringer skal fremga udtrykkeligt, ogsa nar konklusionen er, at
de ikke er relevante. Begrundelsen registreres i sa fald. For en lille virksomhed er en enkelt side, der dreftes og feres til protokol i
ledelsesmedet, tilstraekkelig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.2 De interessenter, der er relevante for kvalitetsledelsessystemet, og deres krav er fastlagt, overvages og
gennemgas med regelmaessige mellemrum. Efter Amd 1:2024 tages der hejde for, at interessenter kan have
klimarelaterede krav.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere en interessentliste (kunder, medarbejdere, leveranderer, myndigheder, ejere, certificeringsorgan)
med deres forventninger og kilden til hver forventning, for eksempel en kontrakt, et lovkrav eller et udbud. Klimarelaterede forventninger, for
eksempel baeredygtighedsspergeskemaer fra kunder, registreres saerskilt. Listen opdateres i ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

43 Kvalitetsledelsessystemets anvendelsesomrade er tilgeengeligt som dokumenteret information og
angiver graenserne, de omfattede produkter og serviceydelser samt lokaliteterne. De krav i
standarden, der ikke er anvendelige, er angivet og begrundet.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere et kort dokument om anvendelsesomradet, ofte en del af ledelseshandbogen eller en enkelt side i
QM-portalen. Det skal indeholde en begrundelse for hvert krav, der ikke anvendes, og det ma ikke svaekke evnen til at sikre overensstemmelse
for produkter og serviceydelser. Eksempel for en virksomhed inden for software og radgivning: 7.1.5.2 ikke anvendelig, 8.3 anvendelig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.41 Kvalitetsledelsessystemet er etableret, vedligeholdes og forbedres leabende. De nedvendige processer, deres
raekkefolge og samspil, input, output, kriterier, indikatorer, ressourcer, ansvar og de tilherende risici og
muligheder er fastlagt.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere et proceskort samt en profil pa én side per proces med formal, input, output, procesejer, indikator og
grenseflader. I en lille virksomhed er en tabel med én raekke per proces tilstraekkelig i stedet for omfattende procedurer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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4.4.2

Der vedligeholdes dokumenteret information som stotte for driften af processerne, og registreringer
giver tillid til, at processerne udferes som planlagt.

Det taler for: Dokumentationen kan veere de arbejdsdokumenter, der reelt anvendes (tjeklister, skabeloner, ticketforlgb, kanbantavler), sammen
med registreringer fra den daglige drift, for eksempel tickets, testprotokoller og godkendelser. Et digitalt system som en issue tracker eller et
ERP-system teeller som dokumenteret information, nar det er laesbart og kan vurderes.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

5 Lederskab )

5.1.1

5.2.1

5.2.2

5.3

Leanshift

Den overste ledelse tager ansvar for kvalitetsledelsessystemets virkning, stiller ressourcer til radighed,
integrerer kravene i virksomhedens processer og fremmer procestilgangen og den risikobaserede tankegang.

Det taler for: Dokumentationen kan vare referater fra ledelsens evaluering, beslutninger om budget og ressourcer, en godkendt kvalitetspolitik
og kvalitetsmal underskrevet af ledelsen samt interview under auditten. Referater fra ledelsesmader, hvor kvalitet er et fast punkt pa
dagsordenen, er den steerkeste dokumentation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den everste ledelse sikrer, at kundekrav og geeldende lovkrav og myndighedskrav er fastlagt, forstaet og
opfyldt, at risici og muligheder med betydning for overensstemmelse handteres, og at fokus pa eget
kundetilfredshed fastholdes.

Det taler for: Dokumentationen kan veere gennemgangen af ordrer inden tilsagn (godkendelse af tilbud eller kontrakt), en liste over gaeldende
lovkrav og regelmaessig vurdering af kundetilfredshed og reklamationer i ledelsesmeadet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der er etableret en kvalitetspolitik, som passer til organisationens formal og kontekst, danner ramme for
kvalitetsmalene og indeholder en forpligtelse til at opfylde geeldende krav og til lebende forbedring.

Det taler for: Dokumentationen er kvalitetspolitikken, dateret og godkendt af ledelsen, typisk en halv side. Indholdet skal passe til den kontekst,
der er fastlagt i 4.1, og ma ikke vaere en udskiftelig frase. Et link til de aktuelle kvalitetsmal ger punktet let at vurdere.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kvalitetspolitikken er tilgaengelig som dokumenteret information, er kommunikeret og forstaet i
organisationen, anvendes og er tilgeengelig for relevante interessenter i det omfang, det er
passende.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere offentliggerelse pa intranettet eller QM-portalen, opslagstavler, onboardingmateriale og
registreringer fra opleering. Under auditten interviewes medarbejderne. De skal kunne gengive kernen med egne ord og ikke recitere den
udenad.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Roller, ansvar og befejelser for kvalitetsledelsessystemets relevante opgaver er tildelt, kommunikeret og
forstaet, herunder ansvaret for processernes overensstemmelse, for rapportering til den overste ledelse og for
styring af andringer.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et organisationsdiagram, rollebeskrivelser eller stillingsbeskrivelser og en tabel, der kobler hver
proces til sin procesejer. I en lille virksomhed er en matrix, der kobler roller (ikke personer) til standardens afsnit, tilstreekkelig. Kombinerede
roller er acceptable, men skal fremga.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 2 af 30



Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion

6 Planlaagning )

6.1.1 Ved planlaegningen af kvalitetsledelsessystemet inddrages forholdene fra 4.1 og kravene fra 4.2, og de risici og
muligheder er fastlagt, som skal handteres for at opna de tilsigtede resultater, forstaerke enskede virkninger,
reducere uenskede virkninger og opna forbedring.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere et register over risici og muligheder, hvor hver post kan feres tilbage til et forhold i konteksten eller til
et krav fra en interessent. En enkel vurdering (hgj, middel, lav) er tilstraekkelig. Standarden kraever hverken en formel metode til risikostyring
eller en FMEA.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant
Dokumentation / begrundelse

6.1.2 Handlinger til handtering af risici og muligheder er planlagt, integreret i kvalitetsledelsessystemets processer,
og deres virkning vurderes. Handlingerne star i forhold til den mulige indvirkning pa produkternes og
serviceydelsernes overensstemmelse.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en handlingsplan med ansvarlig, frist og statusopfelgning sammen med vurderingen af virkningen i
ledelsens evaluering. En praktisk fremgangsmade er at styre handlingerne som tickets i det eksisterende opgavesystem, sa gennemfarelse og
opfelgning er synlige ét sted.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant
Dokumentation / begrundelse

6.2.1 Der er etableret kvalitetsmal for relevante funktioner, niveauer og processer, de stemmer overens
med kvalitetspolitikken, er malbare, tager hensyn til geldende krav, er relevante for
overensstemmelse og kundetilfredshed og overvages, kommunikeres og opdateres. De er
tilgeengelige som dokumenteret information.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere en malliste med indikator, udgangspunkt, malvaerdi og tidsramme, for eksempel reklamationsandel,

leveringsoverholdelse, fejlteethed per frigivelse og svartid i supporten. Mal uden et tal eller uden en frist er ikke malbare og farer til en afvigelse.
Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6.2.2 For hvert kvalitetsmal er det planlagt, hvad der skal geres, hvilke ressourcer der kraves, hvem der er
ansvarlig, hvornar det er afsluttet, og hvordan resultaterne vurderes.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere en gennemfgrelsesplan med netop de fem kolonner. Den kan vedligeholdes som en udvidelse af
mallisten. Vurderingen af, om malene er naet, herer til som input i ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant
Dokumentation / begrundelse

6.3 Andringer i kvalitetsledelsessystemet er planlagt og gennemfares styret. Der tages hensyn til formalet med
a&ndringen og dens mulige konsekvenser, systemets integritet, ressourcernes tilgaengelighed og fordelingen af
ansvar og befojelser.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere registreringer af @ndringer pa systemniveau, for eksempel ny software, en ny lokalitet, en
omorganisering eller et skift af procesejer. En kort aendringsblanket eller en beslutningsregistrering, der daekker de fire punkter ovenfor, er
tilstreekkelig. £ndringer i systemet (6.3) holdes adskilt fra eendringer i produkter og serviceydelser (8.5.6).
Abent Igang Opfyldt Ikke relevant
Dokumentation / begrundelse
7 Stotteaktiviteter 13

7.11 De ressourcer, der er nadvendige for at etablere, implementere, vedligeholde og lobende forbedre
kvalitetsledelsessystemet, er fastlagt og stillet til radighed under hensyn til de eksisterende interne
ressourcers formaen og til, hvad der skal skaffes hos eksterne leverandeorer.

Det taler for: Dokumentationen kan veere budgetplanlagning, bemandingsplaner og investeringsbeslutninger knyttet til
kvalitetsledelsessystemet, dokumenteret i referatet fra ledelsens evaluering. Bevidste beslutninger om selv at I@se en opgave eller kebe den
udefra, for eksempel eksterne auditorer eller outsourcet IT-drift, er ogsa god dokumentation her.
Abent Igang Opfyldt Ikke relevant
Dokumentation / begrundelse
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71.2

7.1.51

7.1.5.2

Leanshift

De personer, der er nadvendige for en virksom implementering af kvalitetsledelsessystemet og for drift og
styring af dets processer, er fastlagt og til radighed.

Det taler for: Dokumentationen kan veere planlagning af bemanding og kapacitet, stedfortraederordninger og et overblik over
arbejdsbelastningen. Vigtigt for en lille virksomhed: det skal kunne vises, at ngglerollerne har en stedfortraeder (bus factor), for eksempel i en
stedfortreedermatrix.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
Den infrastruktur, der er nedvendig for driften af processerne og for produkternes og serviceydelsernes
overensstemmelse, er fastlagt, stillet til radighed og vedligeholdes.

Det taler for: Dokumentationen kan veere fortegnelser over bygninger, hardware og netvaerk samt planer for vedligeholdelse og livscyklus. For
virksomheder inden for software og radgivning drejer det sig ferst og fremmest om udviklingsmiljget og buildmiljget, kodearkiver, CI-systemer,
sikkerhedskopiering og hosting. Dokumentationen kan vaere driftsdokumentation, logfiler over sikkerhedskopiering og rapporter om
tilgaeengelighed.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De omgivelser, der er nedvendige for driften af processerne, er fastlagt, stillet til radighed og vedligeholdes.
Der tages hensyn til menneskelige og fysiske faktorer, det vil sige sociale forhold (for eksempel tonen i
kommunikationen og frihed for diskrimination), psykologiske forhold (for eksempel arbejdsbelastning og
forebyggelse af stress) og fysiske forhold (for eksempel temperatur, lys, stoj og hygiejne).

Det taler for: Dokumentationen kan vaere regler om arbejdsplads, hjemmearbejde, stgj, temperatur, orden og renholdelse sammen med
resultater af medarbejderundersggelser og arbejdspladsvurderinger. Eksisterende arbejdsmiljgdokumenter og vurderingen af den psykiske
arbejdsbelastning kan genbruges her uden dobbeltarbejde.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
De ressourcer, der anvendes til overvagning og maling, er fastlagt, egnede til den konkrete aktivitet
og vedligeholdes. Registreringer dokumenterer, at de er egnede til formalet.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere en liste over ressourcer til overvagning og maling med bevis for egnethed. I virksomheder inden for
software og radgivning er det typisk testmiljger, testdatasaet, automatiserede testsuiter, vaerktgjer til analyse og overvagning samt vaerktgjer til
undersggelser. Dokumentationen kan veere testrapporter, konfiguration af vaerktejerne og registreringer af versioner.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvor sporbarhed i malinger er et krav eller anses for nedvendigt af organisationen, kalibreres eller
verificeres maleudstyret mod sporbare normaler med fastlagte intervaller, er identificeret og er
sikret mod justering, skade og forringelse.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere kalibreringscertifikater, en kalibreringsplan og maerkningen af maleudstyret. For en virksomhed, der
udelukkende arbejder med software og radgivning uden fysisk maling, er dette afsnit typisk ikke anvendeligt. I sa fald skal den manglende
anvendelighed begrundes i anvendelsesomradet under 4.3 og ma ikke forbigas i stilhed.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den organisatoriske viden, der er nedvendig for driften af processerne og for produkternes og
serviceydelsernes overensstemmelse, er fastlagt, vedligeholdes og stilles til radighed i det nedvendige omfang.
Nar behovene &ndrer sig, skaffes den yderligere viden, der kraeves.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en vidensbase, en wiki, registreringer af arkitektur og beslutninger, lessons learned, en
onboardingguide og regler for overdragelse. Dokumentationen er staerk, nar den viser, at kritisk viden ikke kun findes hos én person, for
eksempel gennem parprogrammering, gennemgange eller dokumenterede beslutninger.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.2

7.3

7.4

7.5.1

7.5.2

7.5.3

Leanshift

Den nedvendige kompetence hos de personer, der pavirker kvalitetspraestationen, er fastlagt, og
disse personer er kompetente pa grundlag af uddannelse, oplaering eller erfaring. Hvor det er

nedvendigt, iveerksaettes handlinger, og deres virkning vurderes. Registreringer dokumenterer

kompetencen.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en kompetencematrix (rolle over for kraevet kompetence over for faktisk niveau), eksamensbeviser,

certifikater, registreringer af oplaering og medarbejdersamtaler. Vurderingen af virkningen af en uddannelse er det punkt, der oftest mangler.
En kort note i opfelgningssamtalen eller en praktisk godkendelse er tilstraekkelig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De personer, der udferer arbejde under organisationens styring, kender kvalitetspolitikken, de relevante
kvalitetsmal, deres bidrag til systemets virkning og konsekvenserne af ikke at opfylde kravene.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere onboardingmateriale, teammeder med kvalitetsemner pa dagsordenen, opslag og intern
kommunikation. Den egentlige dokumentation indsamles i auditten gennem interview med medarbejderne. En deltagerliste fra
kvalitetsorienteringer er en hjzelp.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den interne og eksterne kommunikation, der er relevant for kvalitetsledelsessystemet, er fastlagt: hvad der
kommunikeres om, hvornar, med hvem, hvordan og hvem der kommunikerer.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere en kommunikationsmatrix med de fem kolonner, som afspejler de kanaler, der allerede findes
(teammeade, nyhedsbrey, statusrapport til kunden, meddelelse om haendelser, hjemmeside). For en lille virksomhed er en tabel med omkring ti
raekker tilstraekkelig. Det afggrende er, at kanalerne rent faktisk bruges.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kvalitetsledelsessystemet omfatter den dokumenterede information, som standarden kraever, og
den dokumenterede information, som organisationen fastlaegger som nedvendig.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en dokumentoversigt eller en dokumentstyringsliste, der viser, hvilket dokument der daekker hvilket
krav i standarden. Omfanget kan tilpasses virksomhedens starrelse. En klassisk kvalitetshandbog er ikke leengere obligatorisk.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Ved oprettelse og opdatering af dokumenteret information sikres passende identifikation og
beskrivelse (titel, dato, forfatter, referencenummer), egnet format og medie samt gennemgang og
godkendelse af egnethed og tilstraekkelighed.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et ensartet dokumenthoved med titel, version, dato, forfatter og godkender. Et
versionsstyringssystem med gennemgang og godkendelse i pull requests opfylder kravet fuldt ud og er den letteste vej for
softwarevirksomheder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den dokumenterede information er tilgeengelig og egnet, hvor og nar der er brug for den, og er
tilstraekkeligt beskyttet. Distribution, adgang, opbevaring, versionsstyring, opbevaringstid og
bortskaffelse er styret. Dokumenteret information af ekstern oprindelse er identificeret og styret.

Det taler for: Dokumentationen kan veere adgangsrettigheder i filsystemet eller kodearkivet, regler for sikkerhedskopiering og opbevaring,
frister for sletning og arkivering samt identifikation af eksterne dokumenter (standarder, kundespecifikationer, leveranderdokumenter). Typisk
dokumentation: et koncept for adgangsstyring, logfiler over sikkerhedskopiering og en opbevaringsplan.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8 Drift

8.1 De processer, der er nedvendige for at opfylde kravene til produkter og serviceydelser, er planlagt,
implementeret og styret: kravene er fastlagt, acceptkriterierne er fastsat, ressourcerne er bestemt,
og styringen sker efter disse kriterier. Planlagte sendringer styres, utilsigtede andringer
gennemgas, skadelige virkninger begraenses, og outsourcede processer er styret. Registreringer
giver tillid til, at processerne er udfert som planlagt.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere projektplaner eller ordreplaner, en definition of done, tjeklister til frigivelse, kapacitetsplanlaagning og
de tilherende registreringer i ticketsystemet eller projektsystemet. For outsourcede processer (hosting, ekstern udvikling) herer kontrakten og
dokumentationen for den leverede ydelse ogsa med.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.21 Kommunikationen med kunderne omfatter information om produkter og serviceydelser, handtering af
foresporgsler, kontrakter og ordrer herunder a&ndringer, tilbagemeldinger fra kunder og reklamationer,
handtering af kundens ejendom og, hvor det er relevant, krav til beredskabshandlinger.

Det taler for: Dokumentationen kan vare korrespondance om tilbud og ordrer, supportsystemet og ticketsystemet, registreringer af

reklamationer, statusrapporter og serviceaftaler med bestemmelser om eskalering eller beredskab. En historik over e-mails og tickets er
tilstraekkelig som registrering, nar den kan findes og kobles til ordren.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.2.2 Kravene til de tilbudte produkter og serviceydelser er fastlagt, herunder gaeldende lovkrav og myndighedskrav
og de krav, organisationen selv anser for nadvendige. Organisationen kan indfri de udsagn, den fremsaetter om
sine produkter og serviceydelser.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en ydelsesbeskrivelse, et katalog over produkter og serviceydelser, en kravspecifikation,

tilbudstekster og en liste over geeldende lovkrav (for eksempel databeskyttelse, tilgeengelighed, produktsikkerhed). Markedsfaringsudsagn pa
hjemmesiden teeller som udsagn og skal kunne underbygges.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.23 Inden der gives tilsagn om levering, gennemgas kravene, herunder de krav, kunden angiver, de krav,
der ikke er naevnt, men er nedvendige, de krav, organisationen selv fastsaetter, og geeldende lovkrav.
Forskelle mellem tilbuddet og ordren afklares. Resultaterne af gennemgangen og eventuelle nye
krav registreres.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en godkendelse af tilbud eller ordre efter firegjneprincippet, en registrering af gennemgangen eller
en tjekliste i tilbudsprocessen samt ordrebekraeftelsen. Mundtlige ordrer skal bekraeftes og registreres.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.2.4 Nar kravene til produkter og serviceydelser a&endrer sig, rettes den relevante dokumenterede
information, og de berorte personer gores bekendt med de aendrede krav.

Det taler for: Dokumentationen kan veere aendringsanmodninger, kontrakttilleeg, opdaterede backlogpunkter og kommunikationen til teamet.
En sporbar aéendringshistorik i ticketen eller kodearkivet opfylder kravet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.3.1 En passende proces for design og udvikling er etableret og vedligeholdes for at sikre den efterfolgende
levering af produkter og serviceydelser.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere den dokumenterede udviklingsmetode (for eksempel Scrum, Kanban eller stage gate) med fastlagte
roller og artefakter. Vigtigt: for virksomheder inden for software og radgivning ma afsnit 8.3 ikke udelades som ikke anvendeligt, fordi der
udvikles egne produkter, koncepter eller Igsninger. En sadan udeladelse ville vaere en sterre afvigelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.3.2

8.33

8.34

8.3.5

8.3.6

8.4.1

Leanshift

Ved planlaegningen af design og udvikling tages der hensyn til aktiviteternes art, varighed og kompleksitet, de
nedvendige procestrin herunder gennemgange, verifikation og validering, ansvar og befojelser, de nedvendige
ressourcer, graenseflader, inddragelsen af kunder og brugere, kravene til den efterfolgende levering og det
forventede styringsniveau.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en projektplan eller frigivelsesplan, et roadmap, sprintplanleegning, en definition of ready og en

definition of done sammen med udpegningen af produktejer, udviklere og gennemgangsansvarlige. Agile artefakter accepteres, sa l&enge
punkterne i planleegningen er daekket.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Input til design og udvikling er fastlagt: funktionskrav og krav til ydeevne, information fra tidligere
lignende aktiviteter, lovkrav og myndighedskrav, de standarder eller regelsaet, der skal anvendes, og

de mulige konsekvenser af svigt. Input er fuldstaendigt, entydigt og uden modstrid og opbevares

som registreringer.

Det taler for: Dokumentationen kan veere kravdokumenter, user stories med acceptkriterier, en kravspecifikation, arkitekturbeslutninger og
krav til sikkerhed og databeskyttelse. Modstrid skal paviseligt veere lgst, for eksempel gennem kommentarer i ticketen eller referater fra
refinement.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Styringen af design og udvikling sikrer, at de resultater, der skal opnas, er fastlagt, at gennemgange,
verifikation og validering gennemferes, og at der handles pa de problemer, der konstateres.
Registreringer af disse aktiviteter opbevares.

Det taler for: Dokumentationen kan veere kodegennemgange og pull requests, automatiske testkersler i CI, testrapporter, accepttest sammen
med kunden og fejlopfalgning. Forskellen holdes klar: verifikation kontrollerer mod specifikationen, validering kontrollerer mod den tilsigtede
brug, for eksempel gennem accept fra brugere eller en pilot.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Output fra design og udvikling opfylder kravene i input, er tilstraekkeligt til de efterfolgende
processer, indeholder eller henviser til krav om overvagning og maling samt acceptkriterier og
angiver de kendetegn, der er afgerende for den tilsigtede og sikre brug. Registreringer opbevares.

Det taler for: Dokumentationen kan veere godkendte frigivelsesartefakter: versionsstatus, release notes, teknisk dokumentation,
driftsdokumentation og brugerdokumentation samt acceptkriterier og testkriterier. Sporbarhed fra krav til test til frigivelse ger punktet hurtigt
at vurdere i auditten.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Andringer under eller efter design og udvikling er identificeret, gennemgas og styres i det omfang,
det er nedvendigt for at undga en skadelig indvirkning pa overensstemmelsen. Der opbevares

registreringer om aendringerne, resultaterne af gennemgangene, godkendelsen af a&ndringerne og

de handlinger, der er ivaerksat for at forebygge skadelige virkninger.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere aendringsanmodninger, versionshistorik i kodearkivet, godkendelsen i pull requesten, en
konsekvensanalyse og regressionstest. Godkendelsestrinnet skal vaere synligt. En merge uden gennemgang opfylder ikke kravet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Eksternt leverede processer, produkter og serviceydelser opfylder kravene. Kriterier for vurdering,
udvalgelse, overvagning af praestation og fornyet vurdering af eksterne leveranderer er fastlagt og
anvendes, og registreringer af vurderingerne opbevares.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en leveranderliste med bedemmelser (for eksempel kriterier som kvalitet, leveringsoverholdelse,
svartid og sikkerhed) og en arlig fornyet vurdering. For softwarevirksomheder omfatter det ogsa udbydere af cloud og hosting,
databehandlere, eksterne udviklere og kritiske open source-afhangigheder.

Abent I gang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.4.2

8.4.3

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.5.4

Leanshift

Arten og omfanget af styringen af eksterne leverandorer er fastlagt ud fra den mulige indvirkning pa
overensstemmelsen. Eksternt leverede processer forbliver inden for kvalitetsledelsessystemets styring. De
nedvendige verifikationsaktiviteter er fastlagt og gennemfores.

Det taler for: Dokumentationen kan veere serviceaftaler, modtagekontrol af varer eller ydelser, acceptregistreringer for eksternt

udviklingsarbejde og overvagning af tilgaengelighed. For kritiske leverandgrer kan certifikater (for eksempel ISO 27001) fungere som en
yderligere kompenserende kontrol.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kravene til eksterne leveranderer bekraeftes som tilstraekkelige, inden de kommunikeres, og omfatter de
ydelser, der skal leveres, godkendelser, kompetencekrav, samspillet med kvalitetsledelsessystemet,
overvagning af praestation og verifikationsaktiviteter hos leveranderen.

Det taler for: Dokumentationen kan veere indkgbsordrer, kontrakter, opgavebeskrivelser og tildelingsdokumenter, der viser de kraevede

punkter. For standardtjenester i skyen uden forhandlingsrum er det tilstreekkeligt at vise, at brugsbetingelserne er gennemgaet og vurderet
som tilstraekkelige.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produktion og levering af serviceydelser sker under styrede forhold: dokumenteret information om
kendetegnene og resultaterne er tilgeengelig, der anvendes egnede ressourcer til overvagning og

maling, overvagning og maling sker pa passende trin, infrastruktur og omgivelser er egnede, der er

udpeget kompetente personer, frigivelser gennemferes, og menneskelige fejl forebygges.

Det taler for: Dokumentationen kan veere arbejdsinstruktioner, runbooks, procedurer for udrulning, godkendelser efter firegjneprincippet,

automatiserede pipelines med gates samt retningslinjer for radgivning og projektstandarder. Automatisering (CI, linting, test) er den staerkeste
dokumentation for forebyggelse af menneskelige fejl.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Output er identificeret med egnede midler for at sikre overensstemmelse, og status for overvagning
og maling kan identificeres gennem hele leveringen. Hvor sporbarhed er et krav, er den entydige
identifikation styret og registreret.

Det taler for: Dokumentationen kan veere versionsnumre, build-id og commit-id, et artefaktregister, ticketnumre og statusfelter i arbejdsgangen
(for eksempel under gennemgang, frigivet). Inden for radgivning: dokumentversioner og godkendelsesnoter pa koncepter og rapporter.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Ejendom, der tilherer kunder eller eksterne leveranderer, og som er under organisationens styring,
er identificeret, verificeret, beskyttet og sikret. Gar den tabt, bliver beskadiget eller viser sig uegnet,
informeres ejeren, og forholdet registreres.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et register over genstande og data, der er betroet organisationen. For virksomheder inden for
software og radgivning drejer det sig iseer om kundedata, adgangsoplysninger, licenser, kildekode og immaterielle rettigheder.
Dokumentationen kan vaere databehandleraftaler, et koncept for adgangsstyring, kryptering, et koncept for sletning og meddelelser om
haendelser.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Mellemresultater og endeligt output bevares under produktion og levering af serviceydelser i det omfang, det
er nedvendigt for at sikre, at de stadig opfylder kravene ved overdragelsen til kunden. Dette omfatter ogsa
handtering, opbevaring, identifikation og beskyttelse af output.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et koncept for sikkerhedskopiering og genetablering med dokumenterede genetableringstest,
redundans i kodearkivet, opbevaring af artefakter og adgangsbeskyttelse. En genetableringstest om aret med en registrering er den praktiske
minimumsdokumentation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 8 af 30



Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion

8.5.5

8.5.6

8.6

8.7

Kravene til aktiviteter efter leveringen er opfyldt under hensyn til lovkrav, mulige uenskede konsekvenser,
produktets art og levetid, kundekrav og tilbagemeldinger fra kunder.
Det taler for: Dokumentationen kan veere aftaler om vedligeholdelse og support, garantibetingelser, en politik for rettelser og opdateringer,

meddelelser om udlgb af levetid og indikatorer for support. For software er handteringen af sikkerhedsopdateringer efter leveringen szerligt
relevant.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Andringer i produktionen eller leveringen af serviceydelser gennemgas og styres i det omfang, det
er nedvendigt for fortsat at sikre overensstemmelse. Der opbevares registreringer om
gennemgangen af a&ndringen, om den person, der godkender den, og om de nedvendige handlinger.

Det taler for: Dokumentationen kan veere registreringer af eendringsstyring i driften: godkendelser af udrulning, konfigurationsaendringer, en
rollbackplan og den person, der har godkendt andringen. En a&ndringslog med en godkendelsesnote opfylder kravet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkter og serviceydelser frigives forst, nar den planlagte verifikation er gennemfort
tilfredsstillende, eller nar en bemyndiget person og, hvor det er relevant, kunden har godkendt

frigivelsen. Registreringer dokumenterer overensstemmelse med acceptkriterierne og angiver den

person, der godkender frigivelsen.

Det taler for: Dokumentationen kan veere frigivelsesregistreringer, godkendelsen af frigivelsen i udrulningsvaerktgjet, granne testrapporter og
kundens accepterklaeringer. Den person, der godkender frigivelsen, skal kunne identificeres ved navn eller gennem brugerkonteksten i
systemet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Afvigende output er identificeret og styres for at forhindre utilsigtet brug eller levering. Der
iveerksaettes egnede handlinger som korrektion, adskillelse, tilbagekaldelse, information til kunden

eller indhentning af en dispensation, og overensstemmelsen verificeres efter korrektionen. Der

opbevares registreringer om afvigelsen, de ivaerksatte handlinger, eventuelle dispensationer og den

person, der beslutter handlingen.

Det taler for: Dokumentationen kan veere fejlopfglgning med alvorlighedsgrader, blokerende regler i pipelinen, registreringer af hotfix og
rollback samt meddelelser til kunder om fejl, der er leveret. Dispensationer (kendte fejl i en frigivelse) skal vaere dokumenteret og besluttet af
en bemyndiget person.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

9 Praestationsevaluering
9.1.1

Leanshift

Det er fastlagt, hvad der skal overvages og males, med hvilke metoder, hvornar malingen
gennemfores, og hvornar resultaterne analyseres og vurderes. Kvalitetsledelsessystemets
praestation og virkning vurderes, og registreringer af resultaterne opbevares.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en indikatorplan (indikator, metode, hyppighed, ansvarlig) og de tilherende vurderinger, for eksempel
en manedsrapport eller kvartalsrapport eller en eksport fra et dashboard. Eksisterende driftsindikatorer genbruges frem for at blive opfundet
pa ny.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kundernes opfattelse af, i hvilken grad deres krav er opfyldt, overvages, og metoderne til at indhente,
overvage og gennemga denne information er fastlagt.

Det taler for: Dokumentationen kan veere kundeundersggelser, tilbagemeldinger efter projektafslutning, NPS eller bedemmelser i
app-butikkerne, analyse af reklamationer og kundemeder fort til protokol. Med fa kunder siger en struktureret afslutningssamtale per projekt
mere end en masseundersggelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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9.1.3

9.2.1

9.2.2

9.3.1

9.3.2

9.3.3

Leanshift

Data og information fra overvagning og maling analyseres og vurderes for at bedemme overensstemmelse,
kundetilfredshed, systemets praestation og virkning, om planlagningen er gennemfort virksomt, virkningen af
de handlinger, der handterer risici og muligheder, de eksterne leverandorers praestation og behovet for
forbedring.

Det taler for: Dokumentationen bgr vaere en analyse med et udsagn om udviklingen og ikke kun ra tal: sammenligning med den foregaende
periode, afvigelse fra malvaerdien og en konklusion draget heraf. Denne analyse er samtidig et input til ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Interne audits gennemfores med planlagte intervaller og giver information om, hvorvidt
kvalitetsledelsessystemet opfylder organisationens egne krav og standardens krav, og om det er virksomt
implementeret og vedligeholdt.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et auditprogram, der typisk daekker et til tre ar og alle processer og afsnit i standarden. En lille
virksomhed kan engagere en ekstern auditor eller bruge kolleger fra et andet omrade. Det afgerende er uafhaengigheden af det omrade, der
auditeres.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Et auditprogram er planlagt, etableret og vedligeholdes og omfatter hyppighed, metoder, ansvar,
krav til planlaegning og rapportering under hensyn til processernes betydning og resultaterne af

tidligere audits. For hver audit er kriterier og anvendelsesomrade fastlagt, auditorerne er objektive

og upartiske, resultaterne rapporteres til den relevante ledelse, og korrektioner foretages uden

unedig forsinkelse. Registreringer af programmet og af resultaterne opbevares.

Det taler for: Dokumentationen kan veere auditplanen, auditrapporter med observationer og afvigelser, bevis for auditorernes kompetence og
uafheengighed samt handlingsplanen for at lukke konstateringerne med frister og kontrol af virkningen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den overste ledelse evaluerer kvalitetsledelsessystemet med planlagte intervaller for at sikre dets fortsatte
egnethed, tilstraekkelighed og virkning samt overensstemmelse med organisationens strategiske retning.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et fast planlagt mede til ledelsens evaluering, mindst en gang om aret, med deltagelse af den gverste
ledelse. Deltagelsen af den gverste ledelse er obligatorisk og skal fremgéa af deltagerlisten i referatet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
Ledelsens evaluering er planlagt og gennemfores pa grundlag af alle de input, der er anfert i afsnit 9.3.2 i
standarden. Ingen af de kraevede input mangler.

Det taler for: En praktisk fremgangsmade er en referatskabelon, hvor dagsordenen har hvert input i afsnit 9.3.2 som et selvstaendigt punkt.
Indholdsmaessigt er det: status pa handlinger fra tidligere evalueringer, andringer i eksterne og interne forhold og hos interessenterne,
praestationsbilledet fra indikatorerne (kundetilfredshed og tilbagemeldinger, opnaelse af mal, processernes og produkternes
overensstemmelse, afvigelser og korrigerende handlinger, resultater af overvagning og audits, de eksterne leverandgrers praestation),
ressourcernes tilstraekkelighed, virkningen af de handlinger, der handterer risici og muligheder, og muligheder for forbedring. Ordlyden i
afsnittet selv bar laeses. Denne liste er et arbejdsredskab og ikke et citat fra standarden.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Output fra ledelsens evaluering omfatter beslutninger og handlinger vedrerende muligheder for
forbedring, et eventuelt behov for @ndringer i kvalitetsledelsessystemet og behovet for ressourcer.
Registreringer af resultaterne opbevares.

Det taler for: Dokumentationen kan veere et underskrevet referat fra ledelsens evaluering med et beslutningsafsnit, der angiver handling,
ansvarlig og frist. Referater uden beslutninger og uden et udsagn om ressourcer rejses regelmaessigt som en afvigelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 10 af 30



Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion

10 Forbedring 4

10.1

10.2.1

10.2.2

10.3

Leanshift

Muligheder for forbedring er fastlagt og udvalgt, og de nedvendige handlinger til at opfylde kundekrav og ege
kundetilfredsheden er ivaerksat. Dette omfatter forbedring af produkter og serviceydelser, korrektion og
forebyggelse af uenskede virkninger samt forbedring af systemets praestation og virkning.

Det taler for: Dokumentationen kan veere en forbedringsliste eller en idétavle med status, retrospektiver med handlinger afledt af dem og
forbedringsprojekter med en indikator for og efter. Dokumentationen bliver staerk, nar en malbar virkning (tid, fejl, omkostninger) er
dokumenteret.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nar der opstar en afvigelse, herunder en afvigelse, der stammer fra en reklamation, reagerer organisationen,
styrer og korrigerer afvigelsen og handterer konsekvenserne. Behovet for handlinger til at fjerne arsagerne
vurderes, arsagerne fastlaegges, handlingerne ivaerksaettes, deres virkning gennemgas, og om nedvendigt
opdateres risici og muligheder og selve kvalitetsledelsessystemet.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere en proces for korrigerende handlinger med grundarsagsanalyse, for eksempel 5 Whys eller Ishikawa,

som klart adskiller den umiddelbare korrektion fra fjernelsen af arsagen. Inden for software fungerer post mortems efter haendelser godt. Den
dokumenterede kontrol af virkningen efter en fastlagt periode er det afgerende.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For hver afvigelse findes en sporbar registrering af afvigelsens art, af den handling, der er ivaerksat,
og af resultaterne af den korrigerende handling.

Det taler for: Dokumentationen kan vaere et register over fejl og handlinger (CAPA-liste) eller tickets med felterne beskrivelse, arsag, handling,
ansvarlig, frist og virkning. Et enkelt regneark er tilstraekkeligt, sé leenge det holdes opdateret og stemmer overens med de enkelte tickets.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kvalitetsledelsessystemets egnethed, tilstraekkelighed og virkning forbedres lobende. Resultaterne af analyse,
vurdering og ledelsens evaluering gennemgas for at fastsla, om der er behov eller muligheder for forbedring.

Det taler for: Dokumentationen kan vare indikatorernes udvikling over flere perioder, gennemfgrte forbedringshandlinger fra ledelsens
evaluering og en fast rutine for Isbende forbedring, for eksempel regelmaessige retrospektiver eller en forbedringskata med en maltilstand og
korte cyklusser.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

IATF 16949:2016 Kvalitetsledelse i bilindustriens serieproduktion, tillaegskrav til ISO
92001

Tilleeggene til ISO 9001 for bilindustrien

| 103 krav. Det er muligt at blive certificeret efter denne standard hos et akkrediteret certificeringsorgan. Udgave 07/2026.

Denne liste indeholder kun de bilspecifikke tillegskrav i IATF 16949. IATF-standarden er ikke selvstaendig, den geaelder sammen med ISO 9001. For en
fuldsteendig forberedelse gennemarbejdes ogsa checklisten for ISO 9001, begge ligger side om side i pakken. Selvevaluering uden prevende karakter,
intet bevis for en certificering. Det, der auditeres, er en enkelt produktionslokation, og kun et certificeringsorgan, der desuden er anerkendt af IATF,
ma udstede certifikatet. Rene udviklings-, lager- og logistiklokationer kan ikke certificeres.

Virksomhed Dato Udfyldt af

4 Organisationens kontekst, tilleegskrav for bilindustrien

4.3.1 Ledelsessystemets anvendelsesomrade omfatter alle lokationer, processer og produkter inden for serie- og
reservedelsproduktion. Understottende funktioner og udviklingen af produktionsprocessen indgar, og hvert
krav, der ikke anvendes, har en saglig begrundelse, som er arkiveret sporbart.

Det taler for: Beskrivelse af anvendelsesomradet i handbogen eller i et selvstaendigt dokument med liste over lokationer, produktfamilier og en
tabel over de afsnit, der ikke anvendes, sammen med begrundelsen. Ogsa nyttigt: udkastet til certifikatet eller ansagningsskemaet fra

certificeringsorganet, fordi det samme omfang stér der. En lille virksomhed klarer sig med en enkelt side: adresse, hvad der fremstilles, hvad
der udtrykkeligt ikke herer med, og hvorfor.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.3.2 Kundespecifikke krav, der er aftalt i kontrakter, er samlet fuldstaendigt, knyttet til de tilsvarende afsnit i
ledelsessystemet og afspejlet i anvendelsesomradet. For hvert krav er det synligt, hvem der gennemferer det,
og hvor det er reguleret.

Det taler for: Kundespecifikke krav (CSR) per kunde som en matrix: kilde med udgavestatus fra kundeportalen, bergrt afsnitsnummer, intern
regel, ansvarlig, dato for gennemgang. Dertil de hentede kundedokumenter i en versionsstyret arkivering. Sma virksomheder fgrer en enkelt
tabel for alle kunder og fastsaetter en dato hvert halve ar, hvor portalerne kontrolleres for nye udgavestatusser.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.4.1.1 For kebte dele, materialer og outsourcede processer foreligger dokumentation for, at de opfylder de fastlagte
krav til produkt og proces. Ansvaret for overensstemmelse forbliver hos virksomheden selv, ogsa hvor arbejdet
udfores eksternt.

Det taler for: Registreringer om leverandergodkendelse med status for delegodkendelse (PPAP), rapporter fra ferstegangsprever og
modtagekontrol, materialecertifikater samt kontrakter eller krav i indkebsordren for outsourcede processer som varmebehandling,
overfladebehandling eller svejsning, herunder de ngdvendige godkendelser af specialprocesser. En lille virksomhed har en mappe per
leverander med den gyldige godkendelse, den seneste kontrolrapport og en note om, hvem der har givet godkendelsen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

4.41.2 Produkter og produktionsprocesser med sikkerhedsrelevans er identificeret som sadanne og
maerket, og en skriftlig procedure regulerer handteringen af dem. Den angiver ansvar og
stedfortraedere, de sarlige godkendelser og kontroller, sporbarhed gennem forsyningskaeden,
opleering af de involverede personer og meldevejen til kunde og myndighed ved en haendelse.
Det taler for: Procedure for produktsikkerhed, liste over sikkerhedsrelevante dele og kendetegn med maerkninger i tegningen, i FMEA og i
styringsplanen, en skriftlig udpegning af den ansvarlige person med dokumentation for kvalifikation, registreringer af oplaeringen af de bergrte

medarbejdere og en eskalerings- og meldeplan med kontaktoplysninger. En lille virksomhed holder dette pa to sider: hvem der afger, hvilke
dele der er berort, hvad der sker straks ved mistanke, og hvilke telefonnumre der ringes til i hvilken raekkefalge.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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5 Ledelse, tilleegskrav for bilindustrien

5.1.1.1

5.1.1.2

5.1.1.3

5.3.1

5.3.2

Leanshift

)
Virksomheden har fastlagt bindende regler for ansvarlig adfaerd, som mindst deekker forebyggelse af
bestikkelse og korruption, den adfeerd der forventes af medarbejderne, og en beskyttet meldevej,
hvor brud pa lovgivning eller interne regler kan eskaleres uden ulempe for den, der melder dem.

Det taler for: En godkendt politik mod bestikkelse og korruption, et adfaerdskodeks for medarbejderne og en beskrevet eskalerings- eller
whistleblowervej, hver med dato og paviseligt kommunikeret til medarbejderne (opslagstavle, deltagerliste fra opleering, intranet). En lille
lokation kan daekke alle tre punkter i et dokument pa to sider sammen med en navngiven kontaktperson for meldinger (for eksempel
direkteren med en ekstern tillidsperson som alternativ) og en kvittering for modtagelse underskrevet af medarbejderne.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

@verste ledelse evaluerer kvalitetsledelsessystemets processer ikke kun pa, om de opnar de tilsigtede
resultater, men ogsa pa den tid, de personer og det materiale, der bruges undervejs, og resultatet af denne
evaluering indgar i ledelsens evaluering.

Det taler for: Et proceskort, der tildeler hver proces mindst en indikator for virkning (for eksempel leveringsoverholdelse, fejlandel) og en
indikator for effektivitet (for eksempel gennemlgbstid, timer til omarbejdning, kassationsomkostninger), samt evalueringen fort til referat i
ledelsens evaluering. For en lille lokation er et manedligt negletalsark pa en side med fem til ti linjer nok, dreftet og godkendt i ledelsesmadet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hver proces i kvalitetsledelsessystemet har en navngiven procesejer, som styrer processen og dens
graenseflader, star til ansvar for de tilherende indikatorer og har den kompetence og den beslutningshefojelse,
der kraeves til det.

Det taler for: En liste over processerne med en navngiven ejer til hver, suppleret med en kort rollebeskrivelse, der angiver befgjelserne.
Auditorer efterprever dette i samtaler: den navngivne person skal kunne forklare sin proces, sine indikatorer og sine graenseflader. Pa en lille
lokation kan en person eje flere processer, men fordelingen er skrevet ned og kendt af den pagzeldende.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Personer med ansvar for overensstemmelse med produktkrav er udpeget ved navn, deres befojelse omfatter
at standse produktion og forsendelse ved afvigelser, udpegningen er kendt pa alle niveauer og geelder ens pa
alle skift.

Det taler for: Et organisationsdiagram eller en ansvarsmatrix med navne per skift, en skriftlig stopbefgjelse (standsning af produktion og
forsendelse) og dokumentation for, at dette er kommunikeret, for eksempel gennem en deltagerliste fra oplaering eller et opslag ved linjen. En
dokumenteret sag, hvor produktionen faktisk blev standset og eskaleret, er steerk dokumentation. Sma lokationer beskriver dette som en
skifteplan med stedfortraederordning plus et opslag ved linjen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Det er fastlagt, hvem der serger for, at kundespecifikke krav nar ud i produktionen og bliver gennemfert, hvem
der tildeler og vedligeholder sarlige symboler for sikkerhedsrelevante og lovmaessige kendetegn, hvem der
udlaser korrigerende handling, og hvem der standser produktion eller forsendelse ved en afvigelse.

Det taler for: En ansvarsmatrix, der tildeler en ejer til hvert punkt i kundekravene (matrixen over kundespecifikke krav for den enkelte kunde),
sammen med reglen for tildeling af saerlige symboler i tegninger, FMEA og styringsplan samt registreringer af de korrigerende handlinger, der
er udlgst. Pa en lille lokation er en tabel per kunde nok: krav, kilde i kundeportalen, ansvarlig, dokumentation for gennemfgrelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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6 Planlagning: risici, beredskab og mal i bilindustrien

6.1.2.1 Risikoanalysen bygger paviseligt pa virksomhedens egen erfaring med produktet: tilbagekaldelser, fund fra
produktaudits, returdele fra marken, reparationer, reklamationer, kassation og omarbejdning er evalueret og
er indgaet i vurderingen af risiciene.

Det taler for: Et risikoregister eller en risikomatrix, der angiver kilden bag hver risiko, sammen med de underliggende evalueringer:
reklamationsstatistik, tal for kassation og omarbejdning, rapporter fra produktaudits, 8D-rapporter, en oversigt over returdele fra marken. I en
lille virksomhed er et vedligeholdt regneark nok, hvor hver reklamation og hver sterre kassationshaendelse star med dato, arsag og den heraf
felgende risikovurdering, gennemgaet sammen en gang i kvartalet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6.1.2.2 For fejl, der endnu ikke er opstaet, findes en fastlagt fremgangsmade til at identificere mulige arsager, vurdere
deres virkning og fjerne dem gennem handlinger; virkningen af handlingen verificeres, og erfaringen overfores
til sammenlignelige processer, produkter og udstyr.

Det taler for: En formular eller procesbeskrivelse for forebyggende handling med udlgser, vurdering af den mulige virkning, handling, frist,
dokumentation for virkningen og en linje om overfarsel til lignende dele. Nyttige kilder er blandt andet resultater fra FMEA
(referencehandbogen til Core Tools), naervedhaendelser, erfaringer fra andre fabrikker eller tilbagekaldelser andre steder i branchen. En lille
virksomhed tilfgjer blot en kolonne til sit eksisterende handlingsark eller 8D-ark med spgrgsmalet, om sagen kunne opsta andre steder, plus
resultatet af den kontrol.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6.1.2.3 Der findes dokumenterede beredskabsplaner for situationer, hvor leveringen til kunden svigter; de
daekker svigt i negleudstyr, manglende leverancer fra leveranderer, mangel pa medarbejdere, brand,
tilbagevendende naturhaendelser og afbrydelse af forsyning, IT og infrastruktur, fastleegger hvordan
kunden underrettes, afpreves for virkning, gennemgas mindst en gang om aret og sikrer, at
produktet efter genstart fortsat opfylder kundens specifikation.

Det taler for: En beredskabsplan per kritisk proces med udlgser, gjeblikkelig handling, ansvarlig, alternativ kilde eller alternativ maskine og
meldevejen til kunden, dertil registreringer af afprevningen (simulering eller tart gennemlgb) og af den arlige gennemgang med synlig
revisionsstatus. I en lille virksomhed er et ark pa to sider per flaskehals nok med angivelse af anden leverander, reservemaskine,
stedfortreederordning og telefonnumre, udvidet med en kort note efter hver gvelse og efter hver reel handelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

6.2.2.1 Kvalitetsmal og de tilherende praestationsmal er fastsat for de relevante funktioner, processer og niveauer,
udledt af kundekrav og af resultaterne fra behandlingen af interessenter, opdateret mindst en gang om aret
og brudt langt nok ned til, at de kan pavirkes dér, hvor de galder.

Det taler for: Et malark eller en nggletalsoversigt per omrade med malveerdi, referenceperiode, ansvarlig og aktuel status, sammen med en
sporbar udledning fra kundekrav (for eksempel ppm-graense, leveringsoverholdelse, svartid) og fra analysen af interessenter. En lille
virksomhed har en enkelt tavle med fem til syv nggletal, opdateret manedligt i produktionsmadet og fastsat pa ny en gang om aret i ledelsens
evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7 Stotte, tillaeg for bilindustrien 15

7.1.31 Anlaeg, gulvareal, maskiner og udstyr planleegges og forbedres af et tvaerfagligt team. Risici er naevnt
udtrykkeligt og understottet af handlinger. Produktionsteknisk gennemforlighed, tilgeengelig kapacitet og
virkningen af den eksisterende drift indgar i denne planlaegning.

Det taler for: Layoutplan med materialeflow, kapacitetsberegning for hver flaskehalsmaskine, referat fra planleegningsmedet med deltagere fra
produktion, kvalitet, logistik og vedligehold samt en risikoliste for planlaegningen. En lille virksomhed holder dette som en registrering pa en
side med en layoutskitse, en taktberegning og tre navngivne risici.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.1.41

7.1.5.1.1

7.1.5.21

7.1.5.3.1

7.1.5.3.2

Leanshift

For produktions-, kontrol- og lageromrader er renlighed, orden, vedligeholdelsestilstand og
omgivelseshetingelsernes egnethed for det pagaeldende produkt fastlagt og kontrolleres med faste intervaller.
Det taler for: Rundgang med en 5S-checkliste med dato og fotos, rengeringsplan med navngivne ansvarlige samt registreringer af temperatur,

fugtighed eller partikler, hvor produktet kraever det. Sma virksomheder knytter rundgangen til den ugentlige skifteoverdragelse og haenger
resultatet op pa en tavle i omradet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For hver type af system til kontrol-, male- og preveudstyr, der er anfert i styringsplanen, er variationen i
maleresultaterne undersegt. Undersegelsesmetoder og acceptkriterier er fastlagt pa forhand, og enhver
afvigende metode er aftalt med kunden.

Det taler for: Malesystemanalyser per kendetegn og per maleudstyr med dato, operatgr og evaluering, gennemfart som undersggelser af
gentagelighed og reproducerbarhed for variable kendetegn og som attributive overensstemmelsesundersggelser for attributive kendetegn.

Metoder og kriterier fglger referencehandbogen til MSA. Kundens godkendelser af afvigende metoder ligger skriftligt i arkivet. En lille
virksomhed gennemfarer undersggelsen i et regneark og arkiverer den sammen med tegningen for det pagaeldende kendetegn.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For alt kontrol-, male- og preveudstyr, der understetter dokumentationen for
produktoverensstemmelse, findes registreringer af kalibrering og verifikation, herunder sporbarhed

til anerkendte normaler. Hvor udstyr findes uden for tolerance, er det dokumenteret, hvad der skete

med de emner, der er kontrolleret siden den seneste gyldige kontrol, og om kunden blev

underrettet.

Det taler for: Kalibreringscertifikat per maleudstyr med resultater fgr og efter justering, erkleering om sporbarhed, udstyrsnummer og naeste

frist, dertil et udstyrsregister med en forfaldsliste. Hvor udstyr blev fundet uden for tolerance, hgrer sporingen af de berarte partier og
underretningen af kunden til i samme sag. For softwarestyret udstyr indgar den anvendte version i registreringen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvor der findes et internt kontrol- eller malelaboratorium, er dets arbejdsomrade fastlagt skriftligt
og indgar i ledelsesdokumentationen. Den skriftlige fastlaeggelse deekker som minimum de tilladte
provemetoder, personalets kompetence, maleudstyret og de kraevede omgivelsesbetingelser.

Det taler for: Et dokument om laboratoriets arbejdsomrade med en liste over de prgver, der ma udfgres, dertil prgveinstruktioner,
kompetenceregistreringer for personalet og en udstyrsliste med kalibreringsstatus. Et internt laboratorium kan ogsa vere en enkelt
malestation, og en lille virksomhed beskriver arbejdsomradet for den pa to sider.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvor prevning, kalibrering eller maling laegges hos en ekstern part, er den pagaeldende udbyders egnethed
dokumenteret, enten gennem akkreditering til den relevante laboratorienorm eller gennem saerskilt
dokumentation for, at udbyderen opfylder kundekravene.

Det taler for: Laboratoriets akkrediteringscertifikat sasmmen med bilaget, der angiver det akkrediterede omrade, eller alternativt en intern
vurdering af laboratoriet som leverander med kundens godkendelse. Rapporterne fra det eksterne laboratorium baerer henvisningen til ordren,
delen og det anvendte udstyr.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.21

7.2.2

7.2.3

7.2.4

7.31

7.3.2

Leanshift

En fastlagt proces bestemmer uddannelsesbehovet, skaber bevidsthed om den enkeltes rolle for
kvaliteten og sikrer kompetencen hos alle, der udforer arbejde med betydning for produkt og proces.
Personer med sarlige opgaver, for eksempel pa specialprocesser, er udtrykkeligt omfattet.

Det taler for: Dokumenteret kompetenceproces, en kompetencematrix per arbejdsplads med mal og faktisk niveau, en arlig uddannelsesplan
og registreringer af den gennemfgrte uddannelse. Sma virksomheder fgrer en enkelt matrix med navne i reekkerne og arbejdspladser i
kolonnerne og markerer hullerne med farve.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nyansatte eller omplacerede personer oplaeres pa arbejdspladsen, herunder i kundekravene. Dybden i
oplaeringen afhanger af forkundskaber og af, hvor meget aktiviteten betyder. Vikarer ved ligeledes, hvad
fejlbehaeftet arbejde betyder for kunden.

Det taler for: Registrering af opleering pa arbejdspladsen per person og arbejdsplads med dato, indhold, instrukter og underskrift samt de
kundespecifikke punkter, der er gennemgaet. Et kort ved arbejdspladsen, der naevner den konkrete fglge af en fejl, for eksempel et linjestop
hos kunden, styrker dokumentationen og erstatter i sma virksomheder en szerskilt uddannelsespakke.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

En fastlagt proces dokumenterer, at interne auditorer er kompetente til den audittype, de udfaorer.
Den daekker forstaelse af procestilgangen, af de kvalitetsmetoder, der forventes i branchen, af de
kundespecifikke krav og, ved produktaudits, af selve produktkravene. En liste over kvalificerede

auditorer vedligeholdes, og auditorerne holder deres viden aktuel.

Det taler for: Kompetenceprofil per auditor med registreringer af uddannelse i referencehandbggerne til APQP, PPAP, FMEA, MSA og SPC,
antallet af observerede og af ledede audits samt arlig dokumentation for vedligeholdt kompetence og den aktuelle auditorliste. Den, der er for
lille til at have egne auditorer, kgber en ekstern auditor pa timebasis og arkiverer den pagaeldende auditors kompetenceregistrering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Den, der auditerer leveranderer pa virksomhedens vegne, er paviseligt kompetent til det. Kompetencen
daekker auditmetodik, kendskab til de krav til kvalitetsledelsessystemer, der anvendes i branchen, kendskab til
de kundespecifikke krav og forstaelse af den auditerede leveranders processer.

Det taler for: Kompetenceregistrering per leverandgrauditor, auditrapporter med angivelse af auditoren og en sammenligning af den
pageeldendes erfaring med auditomfanget. Sma virksomheder engagerer en ekstern auditor til leverandgraudits og arkiverer den pagaeldendes
certifikat saimmen med auditrapporterne.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der foreligger dokumentation for, at alle medarbejdere ved, hvilken virkning deres arbejde har pa
produktkvaliteten, hvad de bidrager med til at na kvalitetsmalene, og hvilke risici fejlbehaeftede dele
skaber hos kunden. Denne bevidsthed genopfriskes med faste intervaller.

Det taler for: Registreringer fra instruktioner med dato, emner og underskrifter, kvalitetsinformation ved linjen med de konkrete fglger for
kunden og kvalitetspunkter fort til referat fra skiftemegdet. En lille virksomhed samler den underskrevne arlige instruktion om felgerne for
kunden og reelle eksempler pa reklamationer fra egen virksomhed.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

En fastlagt proces motiverer medarbejderne til at deltage i forbedring og til at na kvalitetsmalene og
opbygger en forstaelse af det ekonomiske bidrag, deres eget arbejde giver.

Det taler for: Dokumenteret forbedringsproces med svarfrister, en liste over indsendte og gennemfarte forslag, et mal for deltagelsen og et
opslag om kvalitetsomkostningerne. Sma virksomheder driver en forbedringstavle pa veeggen plus et kort ugentligt format, hvor forslagene
afgeres. Fotos af kortene og listen over gennemfgrte forslag tjener sa som dokumentation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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7.5.1.1 En handbog eller en tilsvarende dokumentstruktur beskriver ledelsessystemet. Den indeholder
anvendelsesomradet med begrundelse for enhver udeladelse, processerne med deres raekkefelge og
samspil samt en oversigt, der viser, hvor i systemet hvert normkrav og hvert kundespecifikt krav er
daekket.

Det taler for: Kvalitetshandbog eller et seet sammenkaedede dokumenter, dertil et proceskort og en krydsreferencetabel fra afsnitsnummer til
dokument eller proces med en egen kolonne til de kundespecifikke krav. En lille virksomhed realiserer handbogen som en mappestruktur med
en oversigtsside, der peger pa de enkelte dokumenter.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.5.3.2.1 Opbevaringsperioder og bortskaffelse af registreringer er reguleret skriftligt. Reglen opfylder som
minimum de lovmaessige og de kundespecifikke krav. Registreringer om godkendelse af
produktionsdele, vaerktoj og leverandergodkendelse forbliver tilgaengelige og lesbare ud over
levetiden for produktion af delen og levering af reservedele.

Det taler for: Opbevaringsmatrix med registreringstype, periode, opbevaringssted, ansvarlig og bortskaffelsesvej, udvidet med de perioder, der
felger af kundekravene, dertil registreringer af bortskaffelse. Sma virksomheder holder matrixen pa en side og henviser for digital opbevaring
til sikkerhedskopieringsplanen med dens genetableringstest.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

7.53.2.2 En fastlagt proces regulerer, hvordan kundens tegninger, normer og specifikationer og deres
&ndringer gennemgas, distribueres og gennemfores. Gennemgangen sker hurtigt, normalt inden for
ti arbejdsdage. Datoen for gennemforelsen i serieproduktion registreres, og den berorte
dokumenterede information opdateres med &endringen.

Det taler for: Modtagelsesnotat og distributionsliste per kundespecifikation, endringsregistrering med datoen for gennemfgrelsen i serie, dertil
opdateret styringsplan, opdateret FMEA og opdaterede kontrolinstruktioner. Sma virksomheder fgrer en enkel zendringsliste med
modtagelsesdato, dato for gennemgang, dato for gennemfgrelse og de bergrte dokumenter.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8 Drift, tillaeegskrav for bilproduktionen 58

8.1.1-a Driftsprocesserne planlaegges ud fra kundekravene og de tekniske specifikationer, kunden henviser til, sa
begge dele kan spores videre ind i produktionsplanlaegning, procesbeskrivelser og kontrolindstillinger.

Det taler for: Kravspecifikation fra kunden, liste over gaeldende specifikationer per delnummer med udgavestatus, henvisning til specifikationen
inde i procesplanen eller arbejdsinstruktionen. En lille virksomhed har en kolonne til kundespecifikationer i sin stamdataliste for dele med kilde
og udgave, sa hver aendring ger det klart, hvilke papirer der skal falge med.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

8.1.2-a Produkter, der udvikles eller fremstilles pa kundeordre, og de tilherende projektsager og udviklingstilstande
behandles fortroligt, medmindre kunden frigiver dem.

Det taler for: Fortrolighedsaftaler med kunderne og en fortrolighedsklausul i anszettelseskontrakterne, adgangsregler for projektmapper,
maerkning af fortrolige tegninger. En lille virksomhed handterer dette med et adgangsbegraenset kundebibliotek og en kort regel om, hvilke
fotos og preveemner der aldrig forlader virksomheden.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.2.1.1-a

8.2.2.1-a

8.23.1.1-a

8.2.3.1.2-a

8.23.1.3-a

8.3.1.1-a

Leanshift

Kommunikationen med kunden foregar pa det sprog og i den form, kunden beder om, og evnen til at udveksle
designdata i det dataformat, kunden kraever, foreligger.

Det taler for: Oversigt over de data- og CAD-formater, der kraeves per kunde, dokumentation for den anvendte software eller for en aftalt
konverteringsydelse, eksempler pa korrespondance og portalindtastninger pa kundens sprog. En lille virksomhed kgber konverteringen udefra
og dokumenterer adgangen til kundeportalen sammen med den ansvarlige person.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nar produktkrav fastlaegges, indgar ogsa genanvendelighed, miljgpavirkning og de kendetegn, der kendes fra
produktet og fremstillingen af det; de lovmaessige krav i fremstillingslandet og i bestemmelseslandet er
medtaget.

Det taler for: Kravliste per projekt med felter til mal for materiale og genanvendelse og til malmarkeder, indberetning af stoffer i branchens
seedvanlige materialedatabase, liste over de gaeldende lovkrav per bestemmelsesland med datoen for den seneste kontrol.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kundekravene gennemgas, for en ordre accepteres, og denne formelle gennemgang udelades kun med
kundens udtrykkelige accept.

Det taler for: Registrering af gennemgangen af tilbud og ordre med dato og initialer fra de involverede funktioner, og hvor gennemgangen
udelades, kundens skriftlige accept; en e-mail er nok. En lille virksomhed bruger en gennemgangsformular pa en side per forespergsel,
godkendt af teknik, produktion og salg.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Saerlige kendetegn, som kunden har fastlagt, fores over i virksomhedens egen dokumenterede information
med kundens symbol, og de lober ubrudt gennem risikoanalyse, styringsplan, kontrolinstruktion og
registreringerne af frigivelse og andring.

Det taler for: Tegning eller specifikation med kundens symboler, en signaturforklaring per kunde, der knytter disse symboler til virksomhedens
egen maerkning, og viderefgrelsen ind i kontrolregistreringen. En lille virksomhed ferer en liste over kendetegn per del, som samler kundens
symbol, egen maerkning, kontrolpunkt og maleudstyr.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For en ordre accepteres, er det analyseret og registreret, at produktet kan fremstilles i den kraevede
mangde, cyklustid og kvalitet med det udstyr, der er til radighed eller planlagt; det samme galder
a&ndrede ordrer og nye produktionsteknologier.

Det taler for: Gennemfarlighedsanalyse per forespgrgsel med kapacitet, vaerktaj og procesrisici og med et klart resultat: gennemfarlig,
gennemfgrlig med handlinger, ikke gennemfearlig. De involverede funktioner godkender den, og arket bliver ved tilbuddet. En lille virksomhed
klarer sig med et gennemferlighedsark pa en side, der er vedhzeftet forespgrgslen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Kravene til design og udvikling gaelder bade produktdesign og design af produktionsprocessen, og vagten
ligger pa fejlforebyggelse frem for pa fejlopdagelse.

Det taler for: Procesbeskrivelse af design og udvikling, der daekker begge strenge, dokumentation for forebyggende metoder som
risikoanalyser og poka-yoke-lgsninger. Hvor virksomheden ikke har ansvar for produktdesign, gzelder procesdelen alligevel, og udeladelsen af
produktdesign registreres med en begrundelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 18 af 30



Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion

| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

8.3.2.1-a

8.3.2.2-a

8.3.2.3-a

8.3.3.1-a

8.3.3.2-a

8.3.3.3-a

Leanshift

Design og udvikling planlaegges af et team med teknik, produktion, kvalitet, indkeb og logistik, og
planlaegningen tager hejde for mal for tid, omkostninger og gennemferlighed.

Det taler for: Projektplan med milepzele, ansvarlige og datoer, deltagerlister fra projektmeder, der viser flere funktioner, statusoversigt per
milepael. Referencehandbogen til APQP tjener som ramme, men dens formularer er ikke obligatoriske. I en lille virksomhed er en fast
projektkreds pa tre eller fire personer og en vedligeholdt tidsplan nok.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
De personer, der er betroet produktdesign, behersker de vaerktejer og metoder, det kraever, og denne
kompetence er dokumenteret.

Det taler for: Kompetencematrix med raekker til CAD, toleranceanalyse, risikoanalyse og forsegsplanleegning, uddannelsesregistreringer,
arbejdsprever fra tidligere projekter. Hvor design kebes udefra, dokumenteres leverandgrens kompetence i kontrakten eller gennem
leveranderens egne registreringer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For produkter med indlejret software foreligger en saerskilt dokumenteret udviklingsproces,
herunder kvalitetssikring, og virksomhedens egen evne til softwareudvikling er selvevalueret op
mod en anerkendt vurderingsmodel og registreret.

Det taler for: Beskrivelse af softwarens livscyklus, resultat af selvevalueringen med dato og handlingsplan, versionsstyring, testtilfaelde og
testrapporter per softwareniveau. Hvor intet produkt indeholder software, registreres dette forhold med en begrundelse i stedet for at lade
punktet sta tomt uden bemaerkning.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Inputtene til produktdesign er indsamlet fuldstaendigt og daekker mal for funktion og ydeevne, saerlige
kendetegn, graensefladerne til delens omgivelser, mal for levetid og palidelighed samt den viden, der er opnaet
i tidligere projekter.

Det taler for: Kravspecifikation fra kunden og den kravliste, der er udledt af den, med kilde angivet per linje, design-FMEA som dokumentation
for risikogennemgangen, liste over erfaringer fra forgaengerprojekter. Kundekrav, der ikke kan opfyldes, afklares skriftligt med kunden, og
afklaringen arkiveres.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Inputtene til design af produktionsprocessen er indsamlet og deekker resultaterne fra produktdesign, mal for
produktivitet, proceskapabilitet og omkostninger, erfaring fra sammenlignelige processer samt de
indstillinger, der er foretaget til fejiforebyggelse ved maskine og arbejdsplads.

Det taler for: Procesdesignark med malveerdier, layout- og flowskitse, liste over de undersggte procesalternativer med begrundelsen for valget,
proces-FMEA. En lille virksomhed ferer et procesark per delfamilie med cyklustid, produktionsmal og de planlagte sikringer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

En fastlagt og dokumenteret proces bestemmer, hvordan saerlige kendetegn identificeres,
fastlaegges, maerkes i den dokumenterede information og sikres gennem risikoanalyse,
produktionsstyringsplan og kontrol, ogsa hvor kunden ikke har angivet nogen.

Det taler for: Procedure for saerlige kendetegn med et eget saet symboler, en sporbar kaede fra symbolet pa tegningen gennem FMEA og ind i
styringsplan og kontrolinstruktion, kundens godkendelse overalt hvor kunden beder om den. En stikprgve pa en kerende del er den hurtigste
made at se, om kaeden holder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 19 af 30



Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion

| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

8.3.4.1-a

8.3.4.2-a

8.3.4.3-a

8.3.4.4-a

8.3.5.1-a

8.3.5.2-a

Leanshift

Udviklingens fremdrift gennemgas ved fastlagte milepaele op mod aftalte malinger, resultaterne rapporteres
til ledelsen og afstemmes med kunden, hvor det er kraevet.

Det taler for: Milepaelsrapport med tal for dbne punkter, risici og datoer, referater fra projektgennemgangene med de trufne beslutninger,
statusrapporter til kunden. I en lille virksomhed er en milepaelsliste med abne punkter, ansvarlige og datoer, gennemgaet i hver projektkreds,
nok.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Designvalidering gennemfares i henhold til kundekravene, herunder den tidsplan kunden fastsaetter, og
resultaterne registreres.

Det taler for: Preveplan med norm- og kundekrav per kendetegn, preverapporter fra eget laboratorium eller fra et laboratorium, kunden
anerkender, kundens frigivelsesnotat. En lille virksomhed lzegger levetids- og miljgprevning hos en ekstern prevningsudbyder og henfgrer
rapporterne entydigt til projektet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvor kunden beder om prototyper, foreligger et dokumenteret prototypeprogram og en tilherende
styringsplan, og de samme leverandorer, vaerktojer og processer som i den senere serieproduktion
anvendes sa vidt muligt.

Det taler for: Styringsplan for prototyper, dele- og vaerktgjsliste med en note, hvor der bevidst afviges fra serieproduktionen, opgavebeskrivelse
for outsourcede prototypeomfang. Hvor ingen kunde beder om prototyper, registreres dette som en note i stedet for at lade punktet sta abent.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

En dokumenteret proces regulerer godkendelsen af produkt og produktionsproces i henhold til
kundekravene, og indkebte omfang er selv godkendyt, for virksomheden indsender til kunden.

Det taler for: Godkendelsessag per delnummer med rapport fra ferstegangskontrol, maleregistreringer, dokumentation for kapabilitet,
styringsplan og kundens godkendelsesbrev samt godkendelsesstatus for de involverede leveranderer. Referencehandbogen til PPAP eller den
proces, kunden angiver, tjener som ramme; opbevaringsperioden felger kundekravet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Resultaterne af produktdesign er beskrevet, sa de kan verificeres, og de daekker designrisikoanalysen,
resultater om palidelighed og levetid, de sarlige kendetegn, lesninger til fejiforebyggelse og den fuldstendige
produktdefinition med modeller og tegninger.

Det taler for: Tegningssaet og modeldata med entydig frigivelses- og andringsstatus, design-FMEA, rapporter om levetid og palidelighed,
stykliste, krav til service, maerkning og emballage. Det afgarende er, at hvert resultat kan feres tilbage til et krav fra 8.3.3.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Resultaterne af designet af produktionsprocessen er dokumenteret og daekker procesforlebet,
procesrisikoanalysen, produktionsstyringsplanen, arbejds- og kontrolinstruktioner,

acceptkriterierne for proceskapabilitet samt metoderne til fejiforebyggelse og til hurtig

tilbagemelding, nar der opstar afvigelser.

Det taler for: Procesflowdiagram, proces-FMEA, produktionsstyringsplan og arbejdsinstruktioner med samme aendringsstatus, skriftligt
fastsatte mal for kapabilitet, saedvanligvis Ppk >= 1,67 for produktionsstarten og Cpk >= 1,33 for lgbende produktion, medmindre kunden
angiver andet. Dertil beskrivelsen af poka-yoke-lasningerne og dokumentationen for, at deres funktion kontrolleres med faste intervaller.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

8.3.6.1-a

8.4.1.1-a

8.4.1.2-a

8.4.1.3-a

8.4.2.1-a

8.4.2.2-a

Leanshift

Andringer af produkt eller produktionsproces vurderes for deres virkninger, verificeres og valideres om
nedvendigt, for de gennemfores; den nedvendige godkendelse fra kunden foreligger inden gennemforelsen i
serie, ogsa ved andringer, der stammer fra en leverander.

Det taler for: £ndringsanmodning med en vurdering af virkningerne pa form, pasform, funktion, holdbarhed og proces, dokumentation for
kundens godkendelse, FMEA og styringsplaner opdateret tilsvarende, og for software den dokumenterede versionsstatus. En enkel
andringsliste per delnummer viser, hvilken status der har kert siden hvornar.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Alle eksternt leverede produkter, komponenter og ydelser, der pavirker kundekrav, er omfattet af
leveranderstyring, herunder outsourcede processer som varmebehandling, belsegning, svejsning, prevning
eller kalibrering.

Det taler for: Liste over de leveranderer og outsourcede processer, der er omfattet af styring, med omfang, risikovurdering og den type
dokumentation, der er valgt i hvert tilfaelde. En lille virksomhed ferer dette i en tabel med kolonnerne leverander, ydelse, risiko, dokumentation
og seneste vurdering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

En dokumenteret proces for valg af leveranderer tager hensyn til risikoen for manglende
produktoverensstemmelse og for svigtende leveringssikkerhed, tidligere kvalitet og leveringsevne,
vurderingen af kvalitetsledelsessystemet og, hvor det er relevant, evnen inden for design og

software samt hensyn til produktsikkerhed.

Det taler for: Procedure for valg af leveranderer med kriterier og vaegtning, udfyldte vurderingsark for de godkendte leverandearer,
godkendelsesbeslutning med dato og underskrift. En lille virksomhed bruger et vurderingsark pa en side per ny leverander og arkiverer det i
leverandgrmappen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvor kunden anviser leveranderen, forbliver ansvaret for kvaliteten af de kobte dele hos virksomheden selv,
og disse kilders praestation overvages pa samme made som for frit valgte leverandorer.

Det taler for: Maerkning af disse leveranderer i leverandgrlisten, lsbende praestationsdata om reklamationer og leveringssikkerhed,
korrespondance med kunden, hvor problemerne varer ved. En anden fordeling af ansvaret gaelder kun, hvis den er aftalt skriftligt med kunden.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Typen og omfanget af styringen af eksternt leverede processer og produkter fastsaettes ud fra risiko, sa det for
hvert omfang er klart, om der kraeves modtagekontrol, certifikater, godkendelser eller audits, og virkningen af
denne styring gennemgas.

Det taler for: Styringsmatrix per varegruppe med den fastsatte type dokumentation, instruktion for modtagekontrol med kontrolomfanget,
eksempler pa materialecertifikater og godkendelsesrapporter. Hvor afvigelser hober sig op inden for et enkelt leveranceomrade, dokumenteres
det skaerpede kontrolomfang med en dato.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Eksternt leverede produkter, materialer og ydelser opfylder de lovmaessige krav i fremstillingslandet, i
modtagerlandet og i det bestemmelsesland, kunden angiver, og leverandererne er bundet til dette.

Det taler for: Klausul i indkebsordren eller rammeaftalen om forbudte stoffer og indberetningspligter, overensstemmelseserklaeringer og
stofdata fra leverandererne, dokumentation for indberetningen i branchens saedvanlige materialedatabase. En arlig forespargsel hos de
relevante leveranderer holder status aktuel.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

8.4.2.3-a

8.4.2.3.1-a

8.4.2.4-a

8.4.24.1-a

8.4.2.5-a

8.4.3.1-a

Leanshift

Der er fastsat et udviklingstrin for leveranderernes kvalitetsledelsessystem med en sporbar vej fra
egenerklaering over certificering til ISO 9001 og videre til yderligere krav fra bilindustrien, medmindre kunden
har aftalt andet.

Det taler for: Leveranderliste med den aktuelle certificeringsstatus, maltrin og maldato, certifikater i arkivet med deres gyldighedsdato, skriftlig
godkendelse fra kunden ved begrundede undtagelser. En pamindelse inden certifikaterne udlgber forhindrer, at huller gar ubemaerket hen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Leverandorer af software eller af komponenter med indlejret software er forpligtet til at drive og vedligeholde
en proces for kvalitetssikring af deres software, og deres evne til dette vurderes og indgar i
leverandervurderingen.

Det taler for: Kontraktlig forpligtelse i kvalitetssikringsaftalen, resultat af leverandgrens selvevaluering eller af en vurdering op mod en
anerkendt model, versions- og testdokumentation for de leverede softwareniveauer. Hvor punktet ikke gaelder for virksomheden, registreres
udeladelsen med en begrundelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Leverandorernes praestation falges loabende op mod fastlagte malinger, som mindst daekker
overensstemmelsen for de leverede dele, forstyrrelser ved modtagelse og hos kunden, herunder returdele fra
marken, leveringssikkerhed og meddelelser om seerlig status fra kunder eller certificeringsorganer.

Det taler for: Leverandervurdering i fast rytme med de naevnte malinger, en eskaleringsregel, nar malvaerdier ikke nas, referater fra
leverandgrsamtalerne med de aftalte handlinger. I en lille virksomhed er en tabel med reklamationer, ppm-vaerdi og leveringsafvigelser per
leverander, opdateret hvert halve ar, nok.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

En dokumenteret proces fastlaegger, hvornar en audit hos leveranderen er nedvendig, hvilken type
og hvilket omfang den har, og hvor ofte den finder sted; risikovurderingen og leveranderens

hidtidige praestation danner grundlag for beslutningen, og auditrapporterne opbevares.

Det taler for: Auditprogram med begrundelsen for udveelgelsen, auditrapporter med fund, handlinger og datoer, dokumentation for at

virkningen blev kontrolleret. En lille virksomhed auditerer en kritisk leverander pa stedet om aret og registrerer resultatet og handlingslisten pa
to sider.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For leverandoarer, hvor der er konstateret behov for handling, er udviklingshandlinger fastsat efter hastegrad,
type og omfang, tildelt ansvarlige og datoer, og deres virkning folges op.
Det taler for: Handlingsplan per leverander, udledt af vurderingen eller auditten, dokumentation for den stette, der er givet, for eksempel

uddannelse, feelles problemlgsning eller en procesgennemgang, og udviklingen i malingerne for og efter handlingen som dokumentation for
virkningen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De krav, der gives videre til leverandorerne, indeholder alle gaeldende lovmaessige krav samt de sarlige
kendetegn for produkt og proces, og leverandorerne er forpligtet til at fore disse krav videre ned gennem
deres egen forsyningskade.

Det taler for: Indkebsdokumenter og tegninger med de saerlige kendetegn markeret, kvalitetssikringsaftale med en klausul om viderefgrelse,
leveranderens bekraeftelse af at kravene er givet videre til dennes underleveranderer. En stikpreve pa en indkgbsordre viser, om markningen
virkelig felger med.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

8.5.1.1

8.5.1.2

8.5.1.3

8.5.14

8.5.1.5

8.5.1.6

Leanshift

Der findes en styringsplan for hver produktfamilie og hver produktionslokation, som daekker
prototype, forserie og serie. Den angiver de kendetegn, der overvages, det anvendte maleudstyr,
stikprovestorrelserne og kontrolfrekvenserne, fastleegger en reaktion for hver afvigelse og

opdateres, hver gang produktet, processen eller kontrolmetoden andres.

Det taler for: Styringsplan per delfamilie med revisionsstatus og sendringshistorik, knyttet til proces-FMEA og arbejdsinstruktionen, dertil den
reaktionsplan, som produktionen faktisk fglger, nar noget gar galt. Planen er beskrevet i referencehandbegerne til APQP og PPAP; det, der
kraeves her, er selve planen. Ved opstart er en pavisning af kapabilitet seedvanlig, typisk Ppk >= 1,67, i lebende produktion Cpk >= 1,33,
medmindre kunden angiver andet. Sma virksomheder holder planen som en tabel per delfamilie med en raekke per kendetegn.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes standardiserede arbejdsbeskrivelser, operaterinstruktioner og visuelle hjeelpemidler for
de aktiviteter, der udferes. De er tilgeengelige ved arbejdspladsen og forstaelige pa sproget hos dem,
der udferer arbejdet, og det er pavist, at medarbejderne kender dem.

Det taler for: Arbejdsinstruktion med et billede eller en graensepreve lige ved arbejdspladsen, revisions- og frigivelsesdato synlig, dertil
registreringen af medarbejdernes oplaering. Sma virksomheder szetter et lamineret ark med fotos af et godt og et darligt emne fast pa
maskinen; det tjener formalet bedre end et ringbind pa kontoret.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Opstillinger verificeres. Ved hvert job- og materialeskift kontrolleres og frigives det forste emne, det
sidste emne fra det foregaende job vurderes, og hvor der findes graenseprever, sammenlignes der
med dem. Resultaterne af opstillingsverifikationen registreres.

Det taler for: Opstillingsregistrering per job med godkendelse af farste emne, tidspunkt, kontrollant og maleveerdier, dertil de gemte farste og
sidste emner i opstillingsreolen. Sma virksomheder bruger en formular ved maskinen, som opstilleren godkender, inden kerslen begynder.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
For genstart efter planlagte og uplanlagte produktionsstop er det fastlagt, hvordan overensstemmelsen for de
forste produkter sikres, og de fastlagte handlinger gennemfores.

Det taler for: Opstartscheckliste for genstart efter en weekend, et fabriksstop eller et nedbrud, godkendt af produktionsledelsen, dertil
kontrolresultaterne for de farste emner efter opstart. Sma virksomheder knytter dette til mandag morgen og til den opstilling, der alligevel er
ngdvendig.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes et vedligeholdssystem for det udstyr, der er nedvendigt for at overholde
produktionsplanen: kritisk udstyr er identificeret, reservedele til det er tilgaengelige, forebyggende

vedligehold er planlagt og udferes, mal for vedligehold males, og forudsigende metoder anvendes,

hvor de giver vaerdi.

Det taler for: Udstyrsliste med kritikalitet, vedligeholdsplan med frister og kvittering, reservedelsliste for flaskehalse og et n@gletal fulgt over tid,

for eksempel uplanlagt nedetid eller udstyrets tilgeengelighed. Sma virksomheder ferer vedligeholdsplanen som en gentagen kalenderaftale
per maskine. Det afgerende er kvitteringen, ikke veerktgjet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produktionsvaerktej, opspaendinger og kontrol- og preveudstyr er registreret i en fortegnelse. Tilstand,
placering og veerktojslevetid er kendt, slid overvages, reparation og @&ndring er reguleret, og vaerktej, der
opbevares uden for lokationen eller star hos en tjenesteudbyder, er underlagt den samme overvagning.

Det taler for: Veerktgjsregister med nummer, placering, veerktajslevetid, seneste reparation og ansvarlig, dertil entydig identifikation af
kundeejet vaerktej. Sma virksomheder fgrer dette som en tabel plus en maerkat pa veerktejet. Det afgerende er, at taelleren for slag eller
producerede emner holdes ajour.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.5.1.7

8.5.2.1

8.5.4.1

8.5.5.1

8.5.5.2

8.5.6.1

Leanshift

Produktionen planlaegges ordre for ordre og er afstemt efter kundens leveringsplan. Der tages hensyn til
frister, partistorrelser og kapacitet i planleegningen, og den information, der er nedvendig til det, er
tilgengelig pa de afgerende steder i processen.

Det taler for: Produktionsplan eller ordreliste med kundens leveringsplan, leveringsdato og partisterrelse, synlig for produktion og forsendelse,
dertil leveringsoverholdelse som nggletal. Sma virksomheder arbejder med en planlaegningstavle eller et delt regneark, sa laenge det afspejler
den aktuelle leveringsplan.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For hvert produkt til bilindustrien er det analyseret og registreret, hvor langt sporbarheden skal
raekke, sa det bererte omfang kan afgranses ved en fejl. Den fastlagte identifikation leber fra

modtagelse gennem produktion til levering, gor det muligt at henfore batch, parti og

fremstillingstidspunkt, og opbevaringsperioden for registreringerne er bestemt.

Det taler for: Dokumenteret sporbarhedsanalyse per produkt med dens resultat, dertil batchmaerkater, produktionsordren og forbindelsen fra
folgeseddel til batch. En nyttig prove er en tilbagekaldelsesgvelse: med udgangspunkt i et falgeseddelnummer nzaevnes de indbyggede batcher
og de gvrige bergrte forsendelser inden for fa timer. Sikkerhedsrelevante kendetegn kan kraeve en finere opdeling.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkt og materiale er beskyttet mod skade, forbytning og udleb under opbevaring, intern transport og
forsendelse. Emballage og maerkning er fastlagt, lageret vurderes med fastlagte intervaller for tilstand og
anvendelighed, og materiale med begraenset holdbarhed styres op mod sin udlebsdato.

Det taler for: Emballagespecifikation per del, lagervurdering med dato og resultat, maerkning af holdbarhedsbegraensede varer med
udlgbsdato og en regel om ferst ind, forst ud, som faktisk efterleves. Sma virksomheder maerker holdbarhedsbegraensede varer med farve og
kontrollerer dem ved hver lageroptaelling.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Tilbagemeldinger fra marken, reklamationer og resultaterne af analyser af returdele nar frem til produktion,
logistik, udvikling og design og flyder tilbage i risikovurderingen, i FMEA og i styringsplanen.

Det taler for: Rapport om returdele med fejlmade og grundarsag, dertil den revision af FMEA og styringsplan, der fglger af rapporten. Sma
virksomheder fgrer hver kundemelding om et problem i marken pa en liste og tager den liste med i ledelsens evaluering.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvor der findes en serviceaftale med kunden, verificeres det, om de anvendte servicecentre, de vaerktejer og
maleinstrumenter, der bruges til formalet, og servicemedarbejdernes kvalifikation svarer til aftalen.

Det taler for: Serviceaftale, dokumentation for de vaerktgjer og maleinstrumenter, der er brugt i en servicesag, og uddannelsesregistreringer
for servicepersonalet. Findes der ingen serviceaftale, registreres dette med en begrundelse i stedet for at forbiga punktet i tavshed.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Andringer af produkt, proces, materiale, produktionssted eller leverander vurderes for
gennemforelsen, deres virkning pa produkt og proces pavises, kundens godkendelse indhentes, hvor
den er kraevet, og efter gennemforelsen verificeres virkningen af &endringen.

Det taler for: £ndringsanmodning med vurdering, resultater fra verifikation og validering, kundens godkendelse og ikrafttraedelsesdato, dertil
den fornyede indsendelse i henhold til referencehandbogen til PPAP. Sma virksomheder forer et eendringsregister med en raekke per andring.
Det afgarende er datoen, godkendelsen og forbindelsen til det farste aendrede parti.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.5.6.1.1

8.6.1

8.6.2

8.6.3

8.6.4

8.6.5

Leanshift

For styringen af processerne er det registreret, hvilken metode der er den primaere, og hvilken
alternativ eller reservemetode der er tilladt. Brug af en alternativ metode er godkendt,

tidsbegraenset og risikovurderet, og tilbagevenden til den primaere metode bekraftes, inden den

midlertidige styring ophorer.

Det taler for: Liste over styringerne i processen med den primaere og den tilladte alternative metode, dertil en godkendelsesformular for
midlertidig brug med start, planlagt slutning, godkender og risikovurdering. Et hyppigt tilfaelde: poka-yoke-anordningen svigter, og arbejdet
falder tilbage pa 100 procent visuel kontrol. Netop det tilfeelde skal veere beskrevet pa forhand, ikke improviseret, nar svigtet indtraeffer.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkt frigives forst, nar de kontroller, der er planlagt i styringsplanen, er gennemfort og bestaet. Hvor
kunden kraever en frigivelse, foreligger den inden levering, og enhver afvigelse fra den planlagte kontrol er
godkendt.

Det taler for: Kontrolregistreringer for partiet med henvisning til styringsplanen, frigivelsesnotat med person og dato og, hvor det er
nedvendigt, kundens frigivelse. Sma virksomheder knytter frigivelsen til felgesedlen: ingen folgeseddel uden en godkendt kontrol.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Med fastlagte intervaller kontrolleres produktet fuldt ud op mod alle mal og krav pa tegningen og preves for
sin funktion, hvor det er kraevet. Omfang og frekvens folger kundekravet, og resultaterne er tilgaengelige for
kunden til gennemgang.

Det taler for: Komplet dimensionsrapport over alle mal pa tegningen med dato, maleudstyr og kontrollant, dertil rapporten fra funktionspreven
og planen, der viser det aftalte interval. Sma virksomheder lzegger den komplette dimensionskontrol ud til et akkrediteret malelaboratorium og
arkiverer rapporten sammen med delfamilien.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For produkter med krav til udseende foreligger gyldige graense- eller referenceprover, belysningen ved
kontrolpladsen er egnet til vurderingen, det kontrollerende personale er kvalificeret til vurdering af udseende,
og vurderingskriterierne er fastlagt.

Det taler for: Godkendte graenseprgver med gyldighedsdato, en angivelse af belysningsstyrken ved den visuelle kontrolplads og
kvalifikationsregistreringer for de visuelle kontrollanter, herunder en synspreve hvor den er kraevet. Sma virksomheder har et godt og et darligt
emne som par lige ved kontrolpladsen; det erstatter lange beskrivelser.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For kebte produkter og ydelser er det fastlagt, hvordan deres overensstemmelse sikres, for eksempel gennem
modtagekontrol, gennem evaluerede kontroldata fra leveranderen, gennem en audit hos leverandaren eller
gennem en anden aftalt metode. Den valgte metode er begrundet og anvendes.

Det taler for: Plan for modtagekontrol per materialegruppe med den valgte metode og dens begrundelse, dertil kontrolregistreringer eller de
evaluerede leverandgrdata. Sma virksomheder graduerer efter risiko: sikkerhedsrelevante dele kontrolleres internt, standarddele deekkes af
leveranderens materialecertifikat.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For kebte produkter gar ind i egen produktion, er det dokumenteret, at de opfylder de geeldende lovmaessige
og myndighedsmaessige krav i fremstillingslandet og i de bestemmelseslande, kunden angiver.

Det taler for: Leverandgrerklzering eller overensstemmelsesdokumentation per materiale, dokumentation for stofbegraensninger og
indberetningspligter som materialedatablade og indtastningen i branchens materialedatasystem. Sma virksomheder arkiverer erklaeringen i
leverandgrmappen og opretter en pamindelse, hvor den er tidsbegraenset.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.6.6

8.7.1.1

8.7.1.2

8.7.1.3

8.7.1.4

8.7.1.5

Leanshift

Acceptkriterierne for kontrollerne er entydigt fastlagt og, hvor kunden kraever det, godkendt af kunden. Ved
attributiv kontrol med stikprove er acceptkriteriet nul fejl.

Det taler for: Kontrolplan eller styringsplan med et entydigt acceptkriterium per kendetegn, dertil kundens godkendelse, hvor den er kraevet. En
stikpreveinstruktion, der tillader en acceptabel fejlandel sterre end nul, modsiger dette krav og udskiftes.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For produkt, der afviger fra specifikationen, bearbejdes videre eller sendes ud, foreligger en
afvigelsestilladelse fra kunden. Den frigivne maengde og gyldighedsperioden er registreret, det

bererte produkt er identificeret, og nar tilladelsen opherer, gaelder den oprindelige specifikation

igen.

Det taler for: Afvigelsestilladelse fra kunden med nummer, frigivet maengde og udlgbsdato, dertil identifikation af de bergrte partier og et
register, der falger forbruget af den godkendte maengde. Det samme gaelder materiale, som en leverander sender under en
afvigelsestilladelse: videregivelse til virksomhedens egen kunde er ikke tilladt uden kundens accept.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
Procedurer, som kunden foreskriver for handtering af afvigende produkt, anvendes, og de kundespecifikke
krav, der geelder, er kendt i virksomheden og tildelt en ansvarlig funktion.

Det taler for: Oversigt over de kundespecifikke krav per kunde med henvisning til, hvor de er daekket i virksomhedens eget system, dertil
registreringerne fra de procedurer, kunden kraever, for eksempel meddelelser i kundens leverandgrportal. Sma virksomheder vedligeholder en
matrix fra kunde til krav til egen regel, ellers gar kravene tabt i den daglige drift.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkt med uklar eller ukontrolleret status behandles som afvigende produkt, spaerres og opbevares adskilt.
Medarbejderne i produktionen er instrueret i at genkende mistankeligt materiale som sadant og handtere det
derefter.

Det taler for: Karanteeneomrade med entydig maerkning, spaerreseddel med dato, maengde og udlgser samt registreringer af oplaering i
handtering af mistaenkeligt materiale. For sma virksomheder er et redmarkeret omrade, der kan Iases, nok. Det afgerende er, at ingen tager
noget ud derfra uden at dokumentere frigivelsen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Omarbejdning folger en godkendt procedure, hvis risici er vurderet, og som kunden har accepteret,
hvor det er kraevet. Omarbejdet produkt kontrolleres igen, og mangde, beslutning, dato og

sporbarheden af de omarbejdede emner registreres.

Det taler for: Instruktion for omarbejdning, herunder kontroltrinnet efter omarbejdningen, dertil registreringen af omarbejdningen med

maengde, parti, dato og ansvarlig person. Risikovurderingen herer til i proces-FMEA, fordi omarbejdning er et selvstandigt procestrin med sine
egne fejlmader.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Reparation, altsa genopretning af anvendelighed uden fuld overensstemmelse med specifikationen,
sker kun med en afvigelsestilladelse fra kunden. Proceduren er godkendt og risikovurderet,
repareret produkt kontrolleres igen, og maengde, beslutning, dato og sporbarhed registreres.

Det taler for: Afvigelsestilladelse fra kunden til reparationen, reparationsinstruktion med den efterfalgende kontrol og registreringen af
reparationen med mangde, parti og dato. Forskellen mellem omarbejdning og reparation er nedskrevet; den er det hyppigste stridspunkt i en
audit.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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8.7.1.6

8.7.1.7

Er afvigende produkt sendt ud eller mistaenkt for at veere sendt ud, underrettes kunden uden ophold.
Underretningen og de igangsatte handlinger registreres.

Det taler for: Underretning til kunden med tidsstempel og modtager, dertil afgraensningen af de bergrte forsendelser ud fra sporbarheden og
en eskaleringsregel, der angiver, hvem der underretter hvornar. Sma virksomheder fastlaegger kontakten for kvalitetsmeldinger per kunde pa
forhand, sa ingen skal begynde at lede i en nadsituation.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

For afvigende produkt, der hverken omarbejdes eller repareres, er handteringen reguleret: det gores
ubrugeligt inden bortskaffelse, det nar ikke ud pa et sekundzert marked uden kundens accept, og
den trufne beslutning registreres.

Det taler for: Kassationsregistrering med mangde, parti og dato, dertil en fastleeggelse af, hvordan emner geres ubrugelige, for eksempel ved
at edelaegge funktionsfladen. Sma virksomheder fotograferer de kasserede emner og vedhaefter billedet til spaerresedlen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

9 Maling og evaluering af praestation, tillaeg specifikke for bilindustrien

9.1.1.1

9.1.1.1-b

9.1.1.2

9.1.1.3

Leanshift

Proceskapabilitet eller procespraestation er pavist for hver ny produktionsproces og overvages lebende, de
kendetegn, malemetoder og stikprovesterrelser, der er fastlagt i styringsplanen, folges, og de aftalte eller
internt fastlagte acceptgraenser som Cpk >= 1,33 eller Ppk >= 1,67 tjener som malestok.

Det taler for: Kapabilitetsunders@gelser per saerligt kendetegn med stikpreveplan, dataserie og beregnet indeks, knyttet til den tilsvarende linje

i styringsplanen. En lille virksomhed tager 25 delgrupper pa 5 emner fra en stabil kersel og beregner indeksene i et regneark, hvilket er
tilstraekkelig dokumentation, sa leenge maleudstyr og operatgr er registreret.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Nar en produktionsproces er ustabil eller ikke nar den kraevede kapabilitet, traeder en foruddefineret
reaktionsplan i kraft, som deekker inddaemning af produktet, 100 procent kontrol hvor det er naedvendigt og en
plan for korrigerende handlinger med frister, hvis gennemforelse folges af den ansvarlige ledelse.

Det taler for: Kolonnen med reaktionsplan i styringsplanen, dertil registreringer af udlgste tilfeelde: spaerremaerkat, kontrolrapport fra den

skaerpede kontrol, handlingsplan med frist og ansvarlig, frigivelse efter at virkningen er pavist. Kraever kunden godkendelse af planen, harer
kundens svar til i sagen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hvilke statistiske vaerktejer der anvendes til hvilket kendetegn, fastlaegges under produktudviklingen,
begrundes i risikoanalysen og feres over i styringsplanen.

Det taler for: Tilordningsliste fra kendetegn til vaerktej, for eksempel kontrolkort, kapabilitetsundersggelse eller attributiv kontrol, synlig i
proces-FMEA og i styringsplanen. Referencehandbogen til SPC og, hvor kunden kraever det, kundens egen specifikation danner grundlag for
valget.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De personer, der arbejder med data, forstar de underliggende begreber som variation, en statistisk behersket
proces, kapabilitet og felgerne af overstyring, og denne forstaelse er ogsa forankret gennem forsyningskaeden.

Det taler for: Uddannelsesmateriale og deltagerregistreringer om statistiske grundbegreber, kompetencematrix med en post om tolkning af
kontrolkort, dertil et tilsvarende punkt i leverandgrudviklingen. I en lille virksomhed er en halv dags intern undervisning med eksempler fra
virksomhedens egen produktion nok, registreret med dato og underskrifter.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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9.1.21

9.1.31

9.2.21

9.2.2.2

9.2.23

9.2.24

Leanshift

Tilfredsheden hos kunderne i bilindustrien folges ved hjzelp af harde praestationsdata, herunder
leveringsoverholdelse inklusive ekstrafragter, indberettede kvalitetshaendelser, reklamationer og returdele fra
marken, kundens resultatkort og meddelelser i portalen samt enhver seerlig status eller eskalering fra kunden.

Det taler for: Manedlig praestationsoversigt per kunde med ppm, leveringsoverholdelse, antal ekstrafragter og deres omkostninger, udskrifter
eller udtraek fra kundeportalen, liste over abne reklamationer. Den, der ikke har portaladgang, registrerer de vurderinger, kunden sender med
e-mail, i en enkel oversigt.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

De analyserede data gennemgas over tid, sammenlignes med de mal, der er sat, og, hvor de findes, med
sammenligningsvaerdier fra konkurrenter, og de handlinger, der udledes af dem, prioriteres efter deres
virkning pa kunden og pa risikoen.

Det taler for: Trendkurver over mindst tolv maneder, sammenligning med malet med en bemaerkning til enhver afvigelse, prioriteret
handlingsliste med begrundelsen bag raekkefslgen. Kundens malvaerdier eller referencevaerdier fra branchen er tilstraekkelige som
sammenligning, nar der ikke findes et sammenligningsgrundlag.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en dokumenteret proces for intern audit, dens program er bygget ud fra risiko og tager
hensyn til interne og eksterne udviklinger i praestation, reklamationer og procesrisici, og

programmet tilpasses, nar der sker vaesentlige handelser som reklamationer fra kunder eller
procesandringer.

Det taler for: Dokumenteret auditproces, trearigt auditprogram med en risikobegrundelse per proces, eendringshistorik for programmet med
angivelse af, hvad der udlgste hver tilpasning. En lille virksomhed holder programmet som en enkelt tabel med proces, risikovurdering, planlagt
dato og faktisk dato.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Alle processer i ledelsessystemet auditeres inden for en trearig cyklus, og kravene i denne norm for
bilindustrien sammen med de kundespecifikke krav indgar udtrykkeligt i auditomfanget.

Det taler for: Daekningsmatrix af proces mod auditar, auditchecklister med henvisning til normens afsnit og til den relevante liste over
kundekrav, auditrapporter med fund. Matrixen viser med et blik, hvilke processer der stadig er abne i den aktuelle cyklus.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Hver produktionsproces auditeres inden for en trearig cyklus pa alle relevante skift og ved
overleveringspunkterne for virkning og effektivitet, herunder gennemforelsen af styringsplanen og enhver
tilgang, kunden kraever.

Det taler for: Procesauditrapporter per produktionslinje med angivelse af skift, udstyr og de kontrollerede parametre, sammenligning af de
anvendte maskinindstillinger med styringsplanen, opfelgning pa handlinger. Kraever kunden en bestemt metode til procesaudit, vedlaegges det
udfyldte spergeskema fra den metode.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Produkter kontrolleres op mod de aftalte krav pa fastlagte trin i fremstilling og levering, herunder
malnejagtighed, funktion, emballage og maerkning, og frekvensen styres af risiko og af kundekrav.

Det taler for: Plan for produktaudit med en frekvens per delfamilie, auditrapporter med malevaerdier, fotos af emballage og maerkning,
afvigelsesrapporter med opfglgende handlinger. En lille virksomhed kontrollerer et faerdigt emne per ordre fuldt ud op mod tegning og
kundespecifikation og arkiverer registreringen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

lean-shift.com Side 28 af 30



Leanshift Kvalitet i bilindustriens serieproduktion

| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

9.3.1.1 @verste ledelse gennemgar ledelsessystemet mindst en gang om aret og hyppigere, nar kundens vurderinger,
reklamationer eller interne praestationsdata peger pa en eget risiko for ikke at opfylde kundekravene.

Det taler for: Plan over evalueringerne, indkaldelse og deltagerliste, herunder gverste ledelse, referat fra hvert mgde. Udlgseren for et ekstra
mede, for eksempel en eskalering fra kunden, er naevnt i referatet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

9.3.2.1 Ud over de generelle input omfatter ledelsens evaluering omkostningerne ved darlig kvalitet, mal for
processernes virkning og effektivitet, resultaterne af gennemfarlighedsvurderinger, opfyldelsen af
malene for vedligehold, data om garanti og fejl i marken samt kundens resultatkort, og der
udarbejdes en dokumenteret handlingsplan overalt, hvor kundens mal ikke er naet.

Det taler for: Referat fra evalueringen med en side per inputemne, understgttet af en opdeling af omkostningerne ved darlig kvalitet, data om
OEE eller tilgeengelighed, garantianalyse, kundens resultatkort og tilbagemeldinger fra marken. Handlingsplanen findes som et selvstandigt
dokument med handling, ansvarlig, frist og kontrol af virkningen og felges op pa naeste made.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

10 Forbedring, tillaegskrav for bilindustrien

10.2.3 Der findes en fastlagt og dokumenteret problemlosningsproces, som klassificerer problemer efter
type og betydning, bestemmer grundarsagen med en anerkendt metodik, adskiller ojeblikkelige
inddemmende handlinger, der beskytter kunden, fra varige korrigerende handlinger, paviser
virkningen af de trufne handlinger og forer erfaringerne tilbage i dokumenteret information som
FMEA og styringsplan.

Det taler for: Dokumenteret procedure for problemlgsning plus afsluttede sager, typisk som en 8D-rapport eller i et format kunden foreskriver,
med grundarsagsanalyse, verifikation af virkningen og en henvisning til den opdaterede FMEA eller den reviderede styringsplan. Sma

virksomheder klarer sig med en enkel 8D-skabelon og en simpel liste over &bne punkter; det afgerende er den dokumenterede tilbagefgring i
dokumenterne, ikke formularens starrelse.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

10.2.4 En dokumenteret proces regulerer brugen af fejlsikring med tekniske anordninger (poka yoke), de
anvendte anordninger er angivet i styringsplanen, der findes kontrolinstruktioner, herunder
testdele, til verifikation af deres funktion, disse funktionskontroller gennemfores og registreres med
fastlagte intervaller, og handteringen af et svigt eller en forstyrrelse i en sadan anordning er
fastlagt.

Det taler for: Dokumenteret procedure for fejlsikring, styringsplan med angivelse af anordningerne, en kontrolinstruktion per anordning,
opbevaring af de kendte gode og kendte darlige testdele (red rabbit eller greenseprever) og registreringer af funktionskontrollerne, for
eksempel per skift eller per omstilling. Sma virksomheder registrerer denne dokumentation som en underskrevet linje i opstillings- eller
skiftejournalen sammen med en reaktionsregel om, hvad der sker med de emner, der er produceret siden den seneste vellykkede kontrol, nar
en anordning viser sig at have svigtet.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

10.2.5 Hvor en garantiordning med kunden galder, findes en proces for garantihandtering, som omfatter fysisk
analyse af returdele, fastleegger handteringen af dele uden fundet fejl og tager hensyn til kundens specifikke
garantiregler.

Det taler for: Beskrivelse af garantiprocessen, analyserapporter for returdele, en fastlagt fremgangsmade for dele uden fundet fejl, herunder
analysedybde og afstemning med kunden, dertil en opgerelse af omkostning og maengde per fejlmade. Sma virksomheder daekker dette punkt
med en returliste, der for hvert emne angiver fundet, arsagen og den igangsatte handling, knyttet til problemlgsningssagen.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse
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| Kun tilleeggene. Uden ISO 9001-listen ved siden af er denne forberedelse ufuldstaendig.

10.2.6

10.3.1

Reklamationer fra kunder og problemer i marken analyseres, berorte emner underseges med de prover og
inden for de tidsfrister, kunden angiver, resultaterne, herunder analysens gennemlobstid, rapporteres til
kunden og internt, og fundene forer til korrigerende handlinger, hvis virkning pavises.

Det taler for: Reklamationsstatistik med fejlmader og udviklinger, preverapporter for returdele fra marken med datoerne for modtagelse,

analyse og tilbagemelding, dokumentation for kommunikationen med kunden, for eksempel via portal eller rapport, og de tilhgrende
korrigerende handlinger. Sma virksomheder fgrer en enkelt reklamationsoversigt, hvoraf modtagelsesdato, frist, fund og afslutning fremgar.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

Der findes en dokumenteret proces for lebende forbedring, som angiver de metoder og vaerktojer,
der anvendes, fastlaegger, hvornar forbedringsprojekter udleses, foreskriver en kontrol af virkningen

af de gennemforte handlinger og udtrykkeligt omfatter reduktion af variation og spild i
produktionsprocesserne.

Det taler for: Dokumenteret procedure med udl@sningskriterier, for eksempel proceskapabilitet under den aftalte malveerdi, kassationsandel
eller tilbagevendende reklamationer, dertil en forbedringsplan eller handlingsliste med ansvarlig, frist og resultatvurdering samt

dokumentation for virkningen gennem nagletallet far og efter. Sma virksomheder opfylder dette med en forbedringstavle eller en enkel tabel
per proces, nar udlgser, handling, frist og den kontrollerede effekt er synlige i den.

Abent Igang Opfyldt Ikke relevant

Dokumentation / begrundelse

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