.°:: %, OXEB ID .

-
Q‘O_ QUALITY RESOURCES ERNATIONAL

& Q o~

Oxebridge Q001

Krav pa kvalitetsstyrningssystem

Ver.1,2 Automatisk dversattning - inte en officiell dversattning
Anvands for implementering och granskningar den 20 april 2020 eller senare.

Kolla upp www.oxebridge.com fér meddelande om frislappandet av uppdateringar till denna
standard.

© 2020 Oxebridge Quality Resources International LLC. Alla rattigheter forbehallna.



% %% o° ..'..
. ©® o
. ° N
% o % OXE B w Oxebridge Q001
oo 07« . QUALITY RESOURCES TNTERNATIONAL 9
' " He Ver 1.2 - OFFICIELL UTSLAPP
Automatisk oversattning - inte en officiell 6versattning Anvénds fér revisioner som genomférs efter 20 april 2020.

FoOr att verifiera den senaste publicerade utgavan av denna standard, besok:

www.oxebridge.com/standards

revisionshistorik

Anvands for

Ver. . Andringarnas art
revisioner efter:

1,0 17 februari 2020 e  Originalutgava.

e  Uppdaterat bilaga B for att korrigera felaktiga klausulutrop.

e  Arrangerade sidor for att mojliggora korrekt sidnummerinstallning vid utskrift.
1,1 15 mars 2020 e  Mindre typografiska férandringar genomgaende.

e  Klausul 8.5.4: laggs till "lagringstid for kontrollerbara foremal."

e Lade till tabell for revisionshistorik

1,2 20 mars 2020 e  Korrigerat fel vid tidigare numrering av klausulerna 8.5.5 och 8.5.6

Sida1av 33



*, OXE B W Oxebridge Q001
“QUALITY RESOURCES ERNATION,:\IIC‘

Ver 1.2 - OFFICIELL UTSLAPP

Automatisk oversattning - inte en officiell 6versattning Anvénds fér revisioner som genomférs efter 20 april 2020.

Innehallsforteckning

00 13 <RSP
2.0 Hanvisningar
3.0 Villkor och definitioner
4.0 Kvalitetsstyrningssystem
4.1 Identifiera intressenter
4.2 Identifiera intressenters oro och krav
4.3 Processer for kvalitetsstyrningssystem ...
4.3.1 Interna processer
4.3.2 Outsourcade processer ..
4.3.3 Processdesign.......ccceevveeveeuenne
4.4 Kvalitetsledningssystemets omfattning ..
5.0 Ledarskap for kvalitetsledningssystem......
5.1 Ledningsatagande....
5.1.1 Demonstration av ledningsatagan
5.1.2 Kvalitetskultur
5.2 Kvalitetspolicy ......
5.3 Ansvar och myndigheter ......
6.0 Kvalitetsledningssystemplanering
6.1 Risk- och méjlighetshantering.................
6.1.1 Metod for risk- och mojlighetshantering.
6.1.2 Riskhantering ....
6.1.3 Mojlighetshantering.
6.2 Forandringshantering..............
7.0 Support for kvalitetsstyrningssystem
7.1 Resurser
7.1.1 Resursbestammelser
7.1.2 Manniskor
7.1.3 Infrastruktur
7.1.3.1 Tillhandahallande av infrastruktur
7.1.3.2 Validering av utrustning
7.1.3.3 Férebyggande underhall ...
7.1.3.4 Verktyg
7.1.4 Arbetsmiljo
7.1.5 Inspektions- och testresurser..
7.1.5.1 Tillhandahallande av inspektions- och testresurser
7.1.5.2 Kalibrerade inspektions- och testanordningar
7.1.5.3 Icke-kalibrerade inspektions- och testresurser
7.1.6 Kunskap
7.2 Kompetens och utbildning
7.3 Medvetenhet
7.4 Kommunikation
7.4.1 Intern kommunikation
7.4.2 Extern kommunikation
7.5 Dokument och register
7.5.1 Utveckling av dokument och register
7.5.2 Kontroll av dokument
7.5.3 Kontroll av register
7.5.4 Intern 6verensstammelse med dokument och register
8.0 Drift
8.1 Operativ processplanering och kontroll
8.2 Fanga och granska kraven
8.2.1 Fanga krav
8.2.2 Granskning av krav...
8.2.3 Andringar av krav
8.3 Design
8.3.1 Designmetod
8.3.2 Designplanering
8.3.3 Krav pa konstruktion
8.3.4 Design
8.3.5 Designrecensioner....
8.3.6 Verifiering av konstruktion
8.3.7 Designvalidering
8.3.8 Designandringar

de

Sida 2 av 33



*, OXE B W Oxebridge Q001
“QUALITY RESOURCES ERNATION,:\IIC‘

Ver 1.2 - OFFICIELL UTSLAPP

Automatisk oversattning - inte en officiell 6versattning Anvénds fér revisioner som genomférs efter 20 april 2020.

9.0 Prestationsutvardering

10.0 Forbattring

Bilaga A: Dokumenterade procedurer som utropats av Q001..
Bilaga B: poster utropade av Q001

8.4 Inkodp och underleverantorer
8.4.1 Utvardering och godkdnnande av leverantorer ...
8.4.2 Inkdp
8.4.3 Underleverantor,
8.4.4 Verifiering av mottagna artiklar eller tjanster
8.4.5 Lopande utvdrdering av leverantorer......... 19
8.5 Produktion och service........cccceevvenuenne
8.5.1 Kontroll av produktion och service....
8.5.1.1 Produktion och servicekontroller
8.5.1.2 Specialprocesser ...............
8.5.2 Produktidentifiering och sparbarhet.
8.5.2.1 Produktidentifiering.....
8.5.2.2 Sparbarhet av produkter
8.5.2.3 Konfigurationshantering ...... 20
8.5.3 Kontroll av tredjeparts egendom
8.5.4 Konservering ..
8.5.5 Leverans
8.5.6 Aktiviteter efter leverans ..
8.6 Inspektion och testning........... 22
8.6.1 Krav for inspektion och testning .
8.6.2 Ta emot inspektion
8.6.3 Inspektion av forsta stycket ....
8.6.4 Forsta artikelinspektionen

8.6.5 Inspektion under processen....
8.6.6 Slutkontroll
8.7 Kontroll av avvikande produkt eller tjanst
8.7.1 Allman kontroll av avvikande produkt eller tjanst...
8.7.2 Upptacka och spela in icke-konforma produkter eller tjanster
8.7.3 Avyttring av icke-6verensstimmande produkt eller tjanst

9.1 Overvakning, mitning, analys och utvirdering
9.1.1 Overgripande QMS-utvirdering
9.1.2 Analys och utvardering
9.2 Interna revisioner
9.2.1 Syftet med internrevisioner ....
9.2.2 Genomfora interna revisioner
9.2.3 Bevis for internrevision
9.2.4 Rapportera avvikelser fran internrevision
9.2.5 Internrevisionsrapporter
9.3 Ledningsoversikt
9.3.1 Ledningsgranskningsstrategi ...
9.3.2 Krav pa ledningsgranskning

10.1 Fortsatta kontinuerlig forbattring
10.2 Korrigerande atgarder
10.2.1 Begar korrigerande atgarder
10.2.2 Behandla begaran om korrigerande atgarder
10.3 Férebyggande atgarder
10.3.1 Begara forebyggande atgarder
10.3.2 Behandla begaranden om férebyggande atgarder...
10.4 Incident Undersokning

Sida 3 av 33



- -." o’ ..'..
. ©® o
° ° .
% o % OXE B w Oxebridge Q001
K ® °. * QUALITY RESOURCES ERNATIONAL ..
T e® - S He Ver 1.2 - OFFICIELL UTSLAPP
Automatisk oversattning - inte en officiell 6versattning Anvénds fér revisioner som genomférs efter 20 april 2020.

BIDRAGS

Foljande branschexperter bidrog till denna standard.
Christopher Paris
Martin Rodgers Anangwe
David Cannon
Christian Dawson
Milt Dentch
Joao Felizardo
Dr James Kline
André Milev

Kanwaljit Singh

For att ge feedback om denna standard, skriv till OQR@oxebridge.com.

Sida 4 av 33



'.. 'o.-. .-°.'
% ."- OX E B M\P}:‘L Oxebridge Q001
P M) '-QJALITY RESOURCES TNTERNATIONAL .
Ver 1.2 - OFFICIELL UTSLAPP
Automatisk oversattning - inte en officiell 6versattning Anvénds fér revisioner som genomférs efter 20 april 2020.

1.0 Syfte

Oxebridge Q001 (uttalad ”“Q Thousand and One”) ar avsedd att anvandas av organisationer som forsoker
implementera ett formellt, dokumenterat kvalitetsstyrningssystem som uppfyller ISO 9001 Quality Management
Systems - Krav. Varje organisation kommer att ha sin egen grund for detta, inklusive for att mota kundernas krav
eller att utveckla ett kvalitetssystem som mojliggor kontinuerlig forbattring; denna standard &r agnostisk av
sadana skal och forsoker tillfredsstélla alla anvandare, oavsett deras skal.

Oxebridge Q001-standarden utvecklades for att tillhandahalla en helt alternativ ombildning av 1ISO 9001-
standarden till:

a) forbattra forstaelsen for kraven;

b) minska upprepningen av kraven;

c) klargora vanliga missforstadda krav;

d) lagga till viktiga krav i standarden, sasom riskhantering, mojlighetshantering och férebyggande atgarder;
e) forbattra numrering och struktur av underklausul;

f) forbattra tjansteleverantorernas férmaga att anvanda standarden;

g) forenkla intern och extern revision mot standarden.

Oxebridge Q001-standarden antar endast ISO 9001s toppnivas klausulnummerstruktur. Det anvander inget av det
ursprungliga ISO 9001-spraket och ar darfor tydligt for nagra krav pa upphovsratt eller varumarkesintrang som
foljer av ISO.

Uppfyllelse av Oxebridge Q001 bor resultera i ndstan total 6verensstammelse med 1SO 9001: 2015. Oxebridge-
webbplatsen (www.oxebridge.com) tillhandahaller en 6vergangsstabell som identifierar potentiella luckor som
maste stangas for att sdkerstalla att det resulterande systemet uppfyller ISO 9001. Lasarna maste kopa en
licensierad kopia av ISO 9001: 2015 for att sakerstélla full efterlevnad; ga tillwww.iso.ch att képa den officiella
standarden.

Dar "Anteckningar" indikeras inkluderar dessa inte krav utan ger istéllet ett klargérande sprak som ar avsett att
hjalpa lasaren. Nar standarden ropar ut nédvandiga dokument markeras dessa igron; krav for poster markeras
i

Oxebridge Q001-standarden dr © 2020 Oxebridge Quality Resources International LLC, alla rattigheter
reserverade. Besokwww.oxebridge.com for mer information.

2.0 Hanvisningar
ISO 9000: Kvalitetshanteringssystem 2015 - Grundldggande och ordférrad

ISO 9001: 2015 Kvalitetshanteringssystem - Krav

3.0 Villkor och definitioner

3.1 Osakerhet: brist pa information relaterad till forstaelse eller kunskap om en hdndelse, dess konsekvens eller
sannolikhet. [Anpassad fran ISO Guide 73: 2009 Riskhantering - Ordforrad.]

3.2 Risk: en negativ effekt av osakerhet. [Oxebridge definition.]
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3.3 Mojlighet: en positiv effekt av osakerhet. [Oxebridge definition.]

OBS: Fér andra definitioner, se ISO 9000: 2015 Quality Management Systems - Fundamentals and Vocabulary

4.0 Kvalitetsstyrningssystem

4.1 Identifiera intressenter

Organisationen ska uppratthalla en spela in av interna och externa intressenter som paverkas av eller paverkar
organisationens produkter, tjanster och / eller kvalitetsstyrningssystem.

Externa intressenter ska minst inkludera kunder och leverantorer.

Interna intressenter ska minst inkludera anstallda och hogsta ledningen.

OBS 1: Ytterligare intressenter kan omfatta regleringsorgan, slutanvédndare av produkter, distributérer, underleverantérer, partners, dgare,
dterférsdljare, sdljrepresentanter, konkurrenter etc.

ANMARKNING 2: “Toppledning” ér vanligtvis en delméngd av “anstdllda”, eftersom toppledningen kommer att ha ytterligare problem och
krav enligt 4.2.

4.2 |dentifiera intressenters oro och krav

Organisationen ska uppratthalla en spela in av oro och krav fran de intressenter som identifieras i 4.1.

OBS: "Bekymmer" skulle vara frdgor som inte anses vara obligatoriska av intressenten, men dnda viktiga; “Krav” skulle vara frégor som
anses vara obligatoriska av intressenten.

4.3 Processer for kvalitetsstyrningssystem
4.3.1 Interna processer

Organisationen ska bestamma processerna inom ramen for kvalitetsstyrningssystemet. For varje process ska
organisationen forbereda endokumenterad processdefinition som definierar:

a) processagare (r);

b) en allméan beskrivning av processflodet och hur det interagerar med andra processer;

c) processkvalitetsmal, som ska vara textforklaringar som definierar det avsedda syftet med processen; och

d) processstatistik, som ska vara de uppgifter som samlas in och mats for att bestdmma om
processkvalitetsmalet uppfylls.

OBS 1: "Processmetrics" kallas ibland "viktiga resultatindikatorer."

Processdgaren (e) ska sedan dvervaka insamlingen av processdata och matning av processmatningarna. Baserat
pa denna processmatningsdata ska toppledningen faststalla mal for processkvalitetsmalen. Nar en process inte

uppfyller ett mal ska toppledningen antingen anpassa malet ellerspela in en plan for att forbattra processen sa

att malen kan uppnas.

OBS 2: Systemet for korrigerande dtgdrder (se 10.2) kan anvdndas som ett sdtt att registrera processférbdttringsplaner.

Andringar av interna processer ska utféras i enlighet med dndringshanteringskraven i 6.2.
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4.3.2 Outsourcade processer

Outsourcade processer ska utforas av leverantorer enligt kraven i 8.4. Organisationen ska utveckla ytterligare
kontroller som ska genomforas for att sakerstalla att varje outsourcad process uppfyller kraven och definierar
dessa kontroller i endokumenterat forfarande.

OBS: "Outsourcade processer" dr de aktiviteter som ur kundens perspektiv organisationen skulle vara ansvarig fér, men som organisationen
har valt att utféras av en tredje part.

4.3.3 Processdesign

Nar organisationen stravar efter att genomfdra en ny intern process for kvalitetsstyrning ska den spela in en
processdesignplan som definierar:

a) processens avsikt;

b) intressenter;

c) ansvar och myndigheter;

d) nodvéndiga resurser;

e) tillhérande risker och mojligheter;

f) processkvalitetsmal (er) och tillhrande méatvarden (se 4.3.1);
g) kontrollpunkter (recensioner, inspektioner, tester, grindar etc.);
h) processkontrollparametrar; och

i) underlag och dokument.

Processdesignplanen ska ses 6éver och godkannas av lamplig ledning innan processen implementeras. Nar
organisationen genomforts ska den se till att kraven i 4.3.1 implementeras fér den nya processen.

OBS: Denna standard erkénner att de flesta organisationer kommer att ha processer pa plats innan implementeringen av standarden;
ddrfor kommer "processdesign” -kraven endast att gdlla ndr organisationen implementerar en ny process.

4.4 Kvalitetsledningssystemets omfattning

Baserat pa den information som erhallits fran 4.1, 4.2 och 4.3 ska organisationendokumenteraett
omfattningsforklaring som definierar de platser, produkter, tjdnster och processer som ska inkluderas i
kvalitetsstyrningssystemet.

Omfattningsdeklarationen ska ange en motivering till varfér nagon klausul i denna standard ska uteslutas.
Klausuler ska endast uteslutas nar kraven i en klausul inte ar tillampliga pa organisationens verksamhet.

5.0 Ledarskap for kvalitetsledningssystem

5.1 Ledningsatagande
5.1.1 Demonstration av ledningsatagande
Toppledningen ska visa sitt ledarskap i kvalitetsstyrningssystemet genom att:

a) dokumentera hur det tar ansvar for kvalitetsstyrningssystemets effektivitet;
b) tillhandahalla bevis for deltagande i kvalitetssystemplaneringsaktiviteter;
c) underteckna kvalitetspolicyn;
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d) tillhandahalla bevis for deltagande i ledningsdversyner (se 9.3);

e) granska och analysera kostnaden for kvalitetsdata (se 9.1.2);

f) kommunicera kvalitetskulturen (se 5.1.2); och

g) ge bevis pa hur den hanterar, leder och stéder underordnad personal.

5.1.2 Kvalitetskultur

Toppledningen ska anta och implementera en kvalitetskultur som fokuserar pa att tillfredsstalla kundens krav.
Definitionen av denna kultur och planen for dess genomférande ska varadokumenterat.

5.2 Kvalitetspolicy
Toppledningen ska utvecklas, dokumentera och publicera en kvalitetspolicy som:

a) sammanfattar organisationens kvalitetskultur;
b) &rlatt att forsta; och
c) arrelevant for organisationens kvalitetskultur (5.1.2) och dess produkter eller tjanster.

5.3 Ansvar och myndigheter

Organisationen ska dokumentera vem det betraktar som “toppledningen” och darmed vem som &r ansvarig for
kraven hos toppledningen enligt denna standard. Detta ska omfatta den eller de ledande cheferna som ar
ansvariga for organisationen med hansyn till de omfattningsbegransningar som definierats enligt 4.3.

Toppledningen ska se till att ansvaret i forhallande till kvalitetsstyrningssystemet ar
dokumenteras.Toppledningen ska se till att personalen har den nédvandiga myndigheten for att utfora sitt
ansvar.

Dokumenterat ansvar och myndigheter ska omfatta:

a) vem som &r ansvarig for att samla in prestandadata och rapportera dem till toppledningen;

b) vem som ar ansvarig for genomforandet av férfaranden; och

c) som kommer att fungera som kontaktpunkt for tredje parter nar de representerar
kvalitetsstyrningssystemet.

OBS 1: Det dr tillrdckligt att identifiera ansvariga personer enligt titel.

OBS 2: Ansvar och myndigheter kan dokumenteras enligt férfaranden.

6.0 Kvalitetsledningssystemplanering

6.1 Risk- och maéjlighetshantering
6.1.1 Metod for risk- och majlighetshantering
Organisationen ska definiera sin strategi for att hantera risker och mojligheter i en dokumenterat forfarande.

Organisationen ska anvanda de fragor som anges i 4.2 och bestdmma vilka av dessa fragor som utgor en risk, vilka
av dessa fragor utgor en mojlighet, eller vilka av dessa fragor utgor bade en risk och en majlighet.

6.1.2 Riskhantering
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Organisationen ska lista risker inklusive:

a) fragor identifierade enligt 6.1.1 som risker;

b) ytterligare risker som identifierats av ledningen eller personalen nar som helst; och

c) risker som uppstar genom diskussioner, dataanalys eller ndgot annat skal under drift av
kvalitetsstyrningssystemet.

Listan over risker ska uppratthallas som en spela in, och uppdateras vid behov.

Organisationen ska utveckla en dokumenterat férfarandedefiniera hur det hanterar risker. Detta forfarande ska
definiera hur risker ska identifieras, bedémas och betygsattas. Forfarandet ska definiera en riskbedémning som
anvands for att bestdmma nar en risk ar acceptabel kontra oacceptabel. Organisationen ska sedan utveckla
riskreducerande planer for alla risker som beddms vara oacceptabla. Planer for riskreducering ska varaspelade in,
implementerad och verifierad efter avslutad.

OBS 1: Det forfarande som krdvs enligt 6.1.1 kan anvdndas for att dokumentera detta krav.

OBS 2: Det korrigerande Gtgdrdssystemet som definieras i 10.2 eller det férebyggande dtgdrdssystemet som definieras i 10.3 kan anvidndas
for att hantera planer for riskreducering.

6.1.3 Mojlighetshantering
Organisationen ska identifiera mojligheter inklusive:

a) fragor identifierade enligt 6.1.1 som majligheter;

b) ytterligare mojligheter identifierade av ledningen eller personalen nar som helst; och

c) mojligheter som uppstar fran diskussioner, dataanalys eller ndgot annat skal under drift av
kvalitetsstyrningssystemet.

Listan 6ver mojligheter ska uppratthallas som en spela in, och uppdateras vid behov.

Organisationen ska utveckla en dokumenterat férfarandedefiniera hur det hanterar mojligheter. Detta
forfarande ska definiera hur mojligheter ska identifieras, utvarderas och betygsattas. Férfarandet ska definiera en
mojlighetsklassificering som anvands for att avgdra nar en mojlighet ar vard att strava mot inte vart att strava
efter. Organisationen ska sedan utveckla en plan fér maojligheterna foér varje mojlighet som ar varderad att
bedriva. Mdjlighetsplaner ska varaspelade in, implementerad och verifierad efter avslutad.

OBS 1: Det forfarande som krdvs enligt 6.1.1 kan anvdndas for att dokumentera detta krav.
ANMARKNING 2: Det férebyggande dtgérdssystemet som definieras i 10.3 kan anvéndas fér att hantera planer fér méjligheterna.

6.2 Férandringshantering

Andringar av kvalitetsstyrningssystemet ska utforas i enlighet med adokumenterat férfarande. Detta férfarande
ska sdakerstalla att

a) andringar begérs formellt;

b) forandringar genomgar granskning och godkdannande av lamplig ledning;

c) éandringsplaner ar spelade in och implementerat;

d) andringsplaner inkluderar avsedda implementeringsdatum, om det ar lampligt;
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e) nérden genomforts utvarderas forandringen for att sdkerstalla att den var effektiv och inte orsakade
ovantade problem; och
f) dokument eller poster skapas eller uppdateras vid behov.

OBS 1: Andringar av kvalitetsstyrningssystemet kan innehdlla férdndringar i processer, omfattningen av kvalitetsstyrningssystemet,
produkter eller ticinster som erbjuds eller andra stérre organisatoriska féréndringar.

OBS 2: Andringar av dokument ticks av dokumentkontrollkraven definierade i 7.5.

OBS 3: Andringsplaner kan behandlas genom en begéran om korrigerande Gtgdrder (se 10.2) eller en begidran om férebyggande Gtgdrder
(se 10.3.)

7.0 Support for kvalitetsstyrningssystem

7.1 Resurser
7.1.1 Resursbestammelser

Toppledningen ska frdmja en kultur som gor det mojligt for personalen att begara resurser relaterade till
kvalitetsstyrningssystemet. Toppledningen ska ta hansyn till sddana forfragningar pa lampligt satt.

OBS: Resurser kan tillhandahdllas inom organisationens férmdga att géra det med tanke pd kostnader, implementeringstid eller andra
faktorer.

7.1.2 Manniskor

Organisationen ska tillhandahalla anstallda, entreprendrer, personal, tillfallig hjalp osv. Som ar nédvandiga for ett
effektivt genomforande av kvalitetsstyrningssystemets processer och / eller for att sakerstalla kvaliteten pa
produkter och tjanster.

7.1.3 Infrastruktur
7.1.3.1 Tillhandahallande av infrastruktur

Organisationen ska tillhandahalla den infrastruktur som dr nédvandig for processerna for
kvalitetsstyrningssystem och / eller for att sdkerstalla kvaliteten pa produkter och tjanster. Infrastruktur ska
omfatta minst:

a) faciliteter;

b) verktyg;

c) Utrustning;

d) transportresurser; och
e) IT-resurser.

7.1.3.2 Validering av utrustning

Utrustning som direkt paverkar produktkvaliteten ska kontrolleras fére regelbunden anvandning for att
sakerstalla att den fungerar korrekt och inte medfor avvikelser.

OBS: Organisationen kan besluta om anstrdngningsnivdn som ska anvéndas fér validering av utrustning.

7.1.3.3 Forebyggande underhall
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For anlaggningar och utrustning som har en betydande inverkan pa produktkvaliteten ska ett forebyggande
underhallsprogram utvecklas for att minska oplanerade fel eller drifttid. Detta program ska definieras i
endokumenterat forfarande. Uppgifter av forebyggande underhall ska uppratthallas.

OBS: Organisationen kan bestimma vad som utgér “betydande effekt pa produktkvaliteten”, och dérfér de anldggningar och utrustning
som dr féremdal for férebyggande underhdll.

7.1.3.4 Verktyg

Verktyg, jiggar, fixturer och andra stodforemal ska identifieras for att skilja dem fran produkten, om sadan
forvirring ar sannolik. Sadana artiklar ska identifieras med avseende pa deras avsedda produkt eller tjanst, savida
de inte ar avsedda for allman ... anvandning. Sadana foremal ska underhallas i den utstrackning som kréavs for att
sakerstalla deras |I6pande lamplighet.

OBS: Organisationen kan besluta om sadant verktygsunderhdll kommer att inkludera férebyggande underhdll eller enkla periodiska
reparationer.

7.1.4 Arbetsmiljo

Organisationen ska tillhandahalla och kontrollera den arbetsmiljo som kravs for kvalitetsstyrningssystemets
processer och / eller sikerstélla kvaliteten pa produkter och tjanster. Kontroller fér arbetsmiljén ska omfatta
fysiska, elektroniska och atmosfariska forhallanden som skulle orsaka negativ paverkan pa kvalitet om de inte hanteras
korrekt.

OBS: "Fysiska" férhdllanden kan inkludera belysning, dtkomstkontroll, fysisk tillgénglighet; "elektroniska" férhdllanden kan inkludera
elektromagnetisk, kraft, automatisering, elektrostatisk urladdning; "Atmosfdriska" férhdllanden kan inkludera temperatur, luftfuktighet,
luftkvalitet / renhet.

7.1.5 Inspektions- och testresurser
7.1.5.1 Tillhandahallande av inspektions- och testresurser

Resurser som behovs for inspektion eller testning av produkter eller tjanster ska tillhandahallas. Organisationen
ska se till att dessa resurser ar lampliga for den specifika typen av inspektion och testning som ska utforas (t.ex.
med tillrdcklig noggrannhet, lampliga toleranser).

7.1.5.2 Kalibrerade inspektions- och testanordningar

For inspektions- och testanordningar som anvands for att acceptera eller avvisa produkter eller tjanster ska dessa
kalibreras eller verifieras i enlighet med adokumenterat forfarande.

OBS 1: Om en enhet inte kan kalibreras, eller om en produkt eller tjdnst inspekteras med ndgot annat dn en traditionell métanordning,
kommer kraven i 7.1.5.3 att gdlla.

Detta forfarande ska definiera:

a) kalibreringsfrekvensen for varje enhet;

b) kalibreringsmetoden for varje enhet;

c¢) vem som kommer att utfora kalibreringen for varje enhet (t.ex. organisationen eller en godkand
leverantor);

d) hur enheter kommer att identifieras unikt for att spara tillbaka till kalibreringsposterna;
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e) hur enheter kommer att identifieras med sin nuvarande kalibreringsstatus, sa att anvandare vet nar de ar
forsenade;

f) hur sadana enheter ska underhallas for att sdkerstélla en fortsatt fungerande funktion och kapacitet; och

g) hursadana enheter ska skyddas mot felaktig hantering, skada eller férsamring som skulle ogiltiga
kalibreringen.

Uppgifter av kalibrering ska uppratthallas.

OBS 2: Dessa krav gdller for kalibrerade mdtverktyg, men kan ocksad gdlla for program som anvdnds for att inspektera eller testa produkt,
savdl som inspektionssonder pG maskinen.

OBS 3: Organisationen kan tillimpa dessa krav pa processmdtverktyg om den vdljer det, men detta dr inte obligatoriskt. Speciella processer
kréver dock ofta anvindning av kalibrerade processmdétningsanordningar; se 8.1.5.2.

Nar organisationen utfor sin egen kalibrering ska de anvanda metoderna definieras i en eller flera
dokumenterade forfaranden. Nar organisationen valjer att lagga ut kalibrering ska detta definieras och hanteras
som en outsourcad process enligt 4.3.2.

OBS 4: Tredjeparts kalibreringslaboratorier bor ackrediteras enligt ISO 17025.

Kalibrering ska utféras mot sparbara standarder sa att det kvarstar en obruten kedja av metrologisk sparbarhet
till erkdnda nationella standarder. Om ingen sadan sparbarhet dr mojlig ska organisationendokumentera dess
validering av den anvadnda kalibreringsmetoden.

Organisationen ska spela inen konsekvensstudie nar en anordning rapporteras vara felaktig, icke-konform eller
pa annat satt utesluten av tolerans. Denna studie ska analysera effekterna av problemet, huruvida nagon produkt
eller tjanst paverkades negativt eller inte, och vilka dtgarder som ska vidtas, fram till och med aterkallelse.

OBS 5: Serviceféretag kan vilja att utesluta denna klausul om inga inspektions- eller testanordningar anvénds.
7.1.5.3 Icke-kalibrerade inspektions- och testresurser

Nar kalibrerade enheter inte ar lampliga fér anvandning vid inspektion eller testning av en produkt eller tjanst,
ska icke-kalibrerade resurser for inspektion och testning utvecklas och tillhandahallas.

OBS: Sadana icke-kalibrerade resurser kan innehdlla undersékningar, checklistor, validerade testmetoder eller programvara; vanligtvis
anvdnds dessa for att inspektera en tjdnst, men kan ocksa vara tillimpliga pd vissa former av produkter.

Organisationen ska se till att dessa resurser ar lampliga for den specifika typen av inspektion och testning som ska
utforas (t.ex. med tillracklig noggrannhet, lamplig anviandbarhet etc.).

Icke-kalibrerade inspektions- eller testresurser ska valideras i enlighet med adokumenterat férfarande. Detta
forfarande ska definiera:

a) metoden for validering av resursen sa att den ger sakra resultat;

b) frekvensen och metoderna for eventuell omvalidering av resursen, om nédvandigt;

c) indikation pa vem som kommer att utfora valideringen (t.ex. organisationen eller en godkand leverantor);

d) hur sadana resurser kommer att identifieras sa att anvandarna tydligt forstar vilka resurser de ska
anvanda; och

e) hur sadana resurser uppratthalls och uppdateras for att sakerstélla fortlopande anvandbarhet.

Uppgifter av validering av sadana resurser ska uppratthallas.
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Nar organisationen valjer att lagga ut validering av sina icke-kalibrerade inspektions- eller testresurser ska detta
definieras och hanteras som en outsourcad process enligt 4.3.2.

7.1.6 Kunskap

Organisationen ska bestamma den kunskap som ar nédvandig for kvalitetsstyrningssystemets processer och /
eller sékerstalla kvaliteten pa produkter och tjanster. Organisationen ska implementera metoder for att minska
forlusten av sddan kunskap néar personalandringar sker.

OBS: Uppsdttningen av dokument och dokument fér kvalitetsstyrningssystem kan anvdndas som ett sdtt att fanga saddan kunskap.
7.2 Kompetens och utbildning

Organisationen ska personalens nédvandiga kompetens nar det géller minsta utbildning, utbildning och
erfarenhet. Organisationen ska sedan tillhandahalla utbildning eller andra atgarder for att sakerstalla att
personer uppnar den kompetensen vid behov. Om ledningen valjer att avsta fran ett specifikt kompetenskrav for
en person, ska motiveringen att goéra detta vara

Organisationen ska sedan tillhandahalla ytterligare utbildning efter behov (t.ex. utbildning pa arbetsplatsen,
kompetensutveckling, processforbattring, etc.). Utbildningen ska innehalla tillamplig dokumentation for
kvalitetsstyrningssystemet for tjansten. Organisationen ska uppratthalla endokumenterat forfarande definiera
sitt traningsprogram.

utbildning ska uppratthallas.
7.3 Medvetenhet
Utbildningen ska dven omfatta inledande orientering och periodisk omtraning om:

a) kvalitetspolitiken (enligt 5.2);

b) organisationens kvalitetskultur (enligt 5.1.2);

c) varje persons relevanta mal for processkvalitet (enligt 4.4);

d) varje persons bidrag till kvalitetsstyrningssystemet; och

e) hur man rapporterar problem med kvalitetsstyrningssystemet och avvikelser.

De den utbildning som kravs enligt 7.2 ska ocksa inkludera denna information.
7.4 Kommunikation
7.4.1 Intern kommunikation

Organisationen ska se till att metoder implementeras for att mojliggéra intern kommunikation i alla riktningar
(dvs. ledning till personal, personal till ledning, personal till personal, mellan processer, etc.). Toppledningen ska
sakerstalla att inga vedergallningar gors mot personal som rapporterar giltiga problem eller avvikelser relaterade
till organisationens kvalitetsstyrningssystem, produkter eller tjanster. Toppledningen ska regelbundet
kommunicera kvalitetsledningens status och hélsa till personalen och bjuda in forslag eller mojligheter till
forbattringar.

7.4.2 Extern kommunikation
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Organisationen ska se till att kommunikation fran kunder och leverantorer dirigeras korrekt, besvaras och
eventuella fragor som hanteras vid behov. Denna kommunikation ska sédkerstalla att kundklagomal fangas och
behandlas enligt kraven i 10.2.

7.5 Dokument och register
7.5.1 Utveckling av dokument och register

Organisationen ska utvecklas dokument och uppgifteratt stodja och kvalitetshanteringssystemets processer.
Detta ska innehalla dokumenterade forfaranden och poster som kravs enligt denna standard, liksom alla som
kravs av organisationen sjalv.

ANMARKNING 1: "Dokumentation" hénvisar till skriftlig information som férklarar det arbete som ska utféras (t.ex. manualer, procedurer,
arbetsinstruktioner, processkartor, formuldr osv.) "Record" hdnvisar till ett dokument som sedan fangar bevis pd att arbetet har har utforts
(t.ex. kompletterade loggar, inspektionsblad etc.) Huvudsymbolens "tomma" version dr ett dokument; ndr det fylls i av anvdndare blir det
en post.

ANMARKNING 2: Denna standard erkénner att olika organisationer kan uppfylla kraven fér dokument eller register pé olika sétt; vissa
organisationer kan anvinda en post ddr standarden kréver en procedur, eller tvirtom. Ibland kan ett enda verktyg fungera som bdde ett
dokument och en post samtidigt. Férutsatt att metoden sd smdaningom uppfyller kravet ér alla sGddana tillvdgagdngssdtt acceptabla.

7.5.2 Kontroll av dokument
Organisationen ska uppratthalla en dokumenterat forfarande som definierar hur dokument ar:

a) utarbetas;

b) recenserad;

c) godkand;

d) publicerade; och
e) revideras.

Alla kvalitetssystemdokument som instrueras ska omfattas av detta férfarande.
Uppgifter av godkdnnande och frigivande av dokument ska uppratthallas.

Dokument ska underkastas revisionskontroll. Om majligt ska reviderade dokument ha ett satt att identifiera de
andringar som gjorts i dokumentet.

OBS: Standarden inser att identifiering av férdndringar kanske inte dr méjlig fér formuldr.

Foraldrade dokument som lagras for referens ska identifieras som foraldrade for att sakerstalla att de inte av
misstag forvaxlas med aktuella dokument.

Dokument av externt ursprung ska hanteras for att sakerstalla att korrekt revision erhalls och anvédnds enligt krav.
Alla dokument ska vara tillgangliga dar de behovs av personalen.

7.5.3 Kontroll av register

Organisationen ska uppratthalla en dokumenterat forfarande som definierar hur poster ar:

a) skapas;
b) inldmnad;
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c) bevarad, inklusive sdkerhetskopiering och skydd av elektroniska poster;
d) bibehallen, inklusive minsta lagringstider; och
e) gjorde sig av med.

Organisationen ska stélla ned krav pa lagring av kvalitetssystem till alla leverantérer som har sadana register for
organisationen; se 8.4.

7.5.4 Intern 6verensstimmelse med dokument och register

Organisationen ska se till att dess anstallda och personal uppfyller kraven i dess
kvalitetsstyrningssystemforfaranden och kompletterar nédvandiga kvalitetssystemregister enligt anvisningarna.

Organisationens anstallda och personal ska arbeta for att senast revidera forfarandena for
kvalitetsledningssystem om inte annat anges av specifika arbetskrav.

8.0 Drift

8.1 Operativ processplanering och kontroll

Innan arbetet paborjas ska organisationen se till att operativa processer ingar i de definierade processerna for
kvalitetsstyrningssystem (se 4.4), och att processmalen, matningarna och kontrollerna dr adekvata och
implementerade.

OBS: "Operativa processer" dr de QMS-processer som direkt ansvarar fér de aktiviteter som definieras i klausul 8 i denna standard.

Om statistisk processkontroll ska implementeras ska metoderna definieras i a dokumenterat férfarande.
Statistiska processkontrolltekniker ska vara statistiskt giltiga och / eller baserade pa publicerade och
branschaccepterade metoder.

8.2 Fanga och granska kraven
8.2.1 Fanga krav

Organisationen ska se till att alla tillampliga krav fangas innan ett beslut om att acceptera arbete slutfors.
Upptagande av krav ska utféras i enlighet med adokumenterat forfarande.

Upptagande av kundkrav ska omfatta:

a) krav som stélls direkt av kunden;

b) krav som inte tillhandahalls av kunden, men som &r kdnda for organisationen som tillampliga;
c) relaterade lagstadgade och lagstadgade krav relaterade till produkten eller tjansten; och

d) information fran alla tillampliga tidigare arbeten.

Alla sadana krav ska vara fore granskningen.
8.2.2 Granskning av krav

Organisationen ska se till att alla tillampliga krav granskas innan ett beslut om att acceptera arbete slutfors.
Granskningen av kraven ska utféras i enlighet med adokumenterat forfarande.

Granskningen av kundkraven ska sidkerstalla organisationen:
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a) har férmaga och kapacitet att utfora arbetet;
b) kan uppfylla 6nskade kvalitetsnivaer eller forvantningar; och
c) kan uppfylla alla tillampliga lagstadgade och lagstadgade krav relaterade till produkten eller tjansten.

Om organisationen inte kan uppfylla alla krav, ska den antingen férhandla med kunden for att |6sa problem eller
avsla arbetet.

EN spela in av granskningen av kraven ska uppratthallas, tillsammans med det slutliga beslutet att acceptera eller
avsla arbetet.

Om organisationen tillhandahaller ett preliminart forslag eller offert for arbetet, ska den granska eventuella
efterféljande bestallningar som mottagits fran kunden mot det ursprungliga forslaget eller offerten. Om nagra
skillnader noteras, ska organisationen |6sa dessa med kunden innan arbetet paborjas.

8.2.3 Andringar av krav

Organisationen ska uppratthalla en dokumenterat forfarandesom definierar hur den ska hantera férandringar i
krav nar arbetet paborjats. Detta ska ta itu med férandringar som uppmanas av kunden samt dndringar som
uppmanas av organisationen sjalv. Detta ska ocksa behandla hur allt arbete som for ndrvarande pagar kommer
att behandlas for att hantera andringen, om tillampligt.

Uppgifter av andringar i krav ska uppratthallas.
8.3 Design
8.3.1 Designmetod

Organisationen ska definiera sin strategi for designverksamhet i en dokumenterat férfarande. Detta forfarande
ska innehalla en beskrivning av hur organisationen uppfyller alla andra krav i punkt 8.3. Detta ska ta itu med
produktens utformning pa ett minimum, men kan tillampas pa utformningen av tjanster som organisationen
anser vara lamplig.

OBS: "Designmetoder" kan innehdlla en viss designmodell, till exempel vattenfall eller smidig.

8.3.2 Designplanering

Organisationen ska utvecklas och dokumentera en eller flera designplaner.

OBS: I vissa fall utgér férfarandet enligt 8.3.1 ovan konstruktionsplanen, och inget annat dokument krdévs. i andra fall kan organisationen
vdlja att utveckla separata designplaner fér olika produkter eller kunder.

Designplanen ska definiera:

a) designmetoden, om den inte redan definierats i dokumentationen i 8.3.1;
b) ansvar och myndigheter for designverksamheten;

c) hur designkrav kommer att fangas upp (8.3.3);

d) hur monster kommer att produceras (8.3.4);

e) de nddvandiga designgranskningarna (8.3.5);

f) aktiviteter som kravs for verifiering (8.3.6) och validering (8.3.7);

g) metoder for att begara och kontrollera designandringar (8.3.8);

h) de interna och externa resurser som behovs for designverksamheten;
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i) alla avsedda kund- eller tredjepartsinteraktioner for designaktiviteterna;

j) kraven for efterfoljande tillverkning av den designade produkten eller tillhandahallandet av de designade
tjansterna;

k) de férvantade slutdatum fér de designrelaterade aktiviteterna eller milstolparna; och

I) de specifika register som kravs.

8.3.3 Krav pa konstruktion

Organisationen ska faststalla kraven for den avsedda produkten eller tjansten som designas. Organisationen ska
overvaga:

a) funktionella och prestandakray;

b) information harrérande fran tidigare konstruktioner;

c) information harrérande fran liknande konstruktioner;

d) tillampliga lagstadgade och lagstadgade krav; och

e) standarder, specifikationer eller koder som ar relevanta for designen.

Kraven ska vara tydliga och fullstdndiga och alla motstridiga designkrav ska |6sas.
Designkraven ska vara spelade in.
8.3.4 Design

Utformningen av designaktiviteten ska vara formell, dokumenterat och godkdanda monster. Konstruktionerna ska,
i forekommande fall, innehalla:

a) adekvat definition av produkten eller tjansten i syfte att se till att den kan tillverkas eller levereras vid ett
senare tillfalle;

b) tillampliga godkannandekriterier, inklusive acceptabla toleranser, for att mojliggora efterfoljande
inspektion och testning under produktion eller tillhandahallande av tjanster;

c) ravaror som ska anvandas, inklusive eventuella certifieringskrav for sdadana material;

d) specifika leverantérer som ska anvandas for ravaror eller outsourcade processer; och

e) tillampliga verktyg, jiggar, inventarier, produktionsutrustning och / eller inspektionsutrustning som ska
anvandas.

Konstruktioner ska vara foremal for revisionskontroll och ska ha uppgifter av den forsta granskningen och
godkdnnandet.

OBS 1: "Designs" kan inkludera ritningar, modeller, scheman, procedurer, specifikationer, listor, programvarukod etc., som dr tillimpliga pé
produkten eller tjdnsten under design.

OBS 2: For elektroniska designutgdngar, som 3D-modeller, forstds sjdlva modellen som tillréicklig "dokumentation" férutsatt att alla andra
tillimpliga krav i punkt 8.3.4 uppfylls, inklusive revisionskontroll.

8.3.5 Designrecensioner

Forutom det ursprungliga godkannandet av monster som diskuteras i 8.3.4, ska organisationen ordna andra
konstruktionsgranskningar som ar lampliga fér den valda designmetoden (8.3.1) och designplan (er) (8.3.2). Nar
sadana ytterligare granskningar utférsuppgifter ska uppratthallas av resultaten av 6versynen och alla atgérder
som ska vidtas, inklusive designfoérbattringar eller revideringar.
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OBS: Sadana designrecensioner kan innehdlla prelimindra designrecensioner eller kritiska designrecensioner; dessa kan omfatta tredje
parter som kunden eller tillsynsorganen.

8.3.6 Verifiering av konstruktion

Konstruktionsverifiering ska utforas for att sdkerstélla att konstruktionen tillfredsstéller alla designkrav som ar
lampliga for den valda designmetoden (8.3.1) och designplan (er) (8.3.2). Uppgifter av konstruktionsverifiering
ska uppréatthallas.

OBS! Konstruktionsverifiering dr vanligtvis en jimférelse av designkraven mot den resulterande designen i sig. det dr dérfér vanligtvis en
granskning av dokument, poster eller programvarukod.

8.3.7 Designvalidering

Konstruktionsvalidering ska utforas for att sakerstalla att en produkt eller tjanst som harror fran konstruktionen

uppfyller designkraven, i forekommande fall for den valda designmetoden (8.3.1) och designplan (er) (8.3.2). Om
test anvands for konstruktionsvalidering ska dessa goras i enlighet meddokumenterade testmetoder. Uppgifter
av designvalidering ska uppratthallas.

OBS: Validering av konstruktion kan utféras genom mdtning av en designprototyp mot designkriterierna, inspelningar av férsta stycket eller
forsta artikeln av designad produkt, bevittna om den designade tjénsten genom provkérningar, simuleringar, testkérningar,
anvdndarundersékning etc.

8.3.8 Designdndringar

Andringar av konstruktioner ska granskas och godkdnnas innan de implementeras. Reviderade monster ska ha
sina revideringsnivaer avancerade for att skilja dem fran tidigare monster.Uppgifterav konstruktionsandringar
och godkdannanden ska uppratthallas. Poster for revision av konstruktionen ska innehalla en lamplig beskrivning
av forandringarnas art.

8.4 Ink6ép och underleverantorer
8.4.1 Utvardering och godkdannande av leverantorer

Organisationen ska utvardera och godkdanna leverantérer av material, produkter och supporttjanster i enlighet
med adokumenterat forfarande. Detta ska omfatta alla underleverantérer, inklusive de som anvands for att
stodja aktiviteter for kvalitetsstyrningssystem.

OBS 1: Om organisationen anvdnder underleverantérsarbetare for sin dagliga verksamhet utgér dessa inte “underleverantérer” enligt detta
krav.

Uppgifter ska uppratthallas av leverantorer, godkdnnandestatus och deras omfattning av godkannande.

ANMARKNING 2: “Godkénnandets omfattning” bér innehélla vilka artiklar, material eller tjénster varje leverantér ér godkdnd att
tillhandahdlla. Detaljeringsnivan fér detta kan bestdmmas av organisationen. Detta kan tillfredsstdllas genom att antingen upprdtthdlla en
lista 6ver leverantérer och de artiklar eller tjéinster fér vilka de dr godkénda, eller en lista éver artiklar eller tjcnster och tillimpliga
godkdnda leverantérer for var och en.

| alla fall ska organisationen behalla det slutliga ansvaret for produkter eller tjanster som tillhandahalls av
leverantérer eller underleverantérer.

8.4.2 Inkoép

Organisationen ska bedriva inkép av varor och tjanster i enlighet med a dokumenterat forfarande.
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Organisationen ska endast kopa fran leverantérer som har utvarderats och godkédnts. Om organisationen gor
inkop for utvarderingsdndamal, ska ett tillfalligt godkdannande for leverantoren varaspelade in. Tillfalliga
leverantérsgodkannanden ska uppdateras nar utvarderingarna ar slutforda.

Organisationen ska forse leverantéren med en inkdpsbegéaran for varor eller tjanster som ska képas. Sadana
kopforfragningar ska omfatta minst:

a) beskrivning av artiklar eller tjanster som ska kopas;

b) alla nédvandiga leveransdatum som organisationen begar;

c) allatillampliga organisatoriska krav relaterade till foremalet eller tjdnsten; och

d) allatillampliga lagstadgade eller lagstadgade krav relaterade till artikeln eller tjansten.

Uppgifter av inkop, inklusive inkdpsbegaranden, ska behallas.

OBS: "Képférfragan" kan ha formen av en inképsorder, kontrakt, onlineorder eller annan dokumenterad begdran.
8.4.3 Underleverantor

Om organisationen underlevererar aktiviteter eller tjanster ska detta goras i enlighet med adokumenterat
forfarande.

Organisationen ska anvanda kontrakt eller annat uppgifteratt definiera de tjanster som kravs av
underleverantdrer och outsourcade processleverantorer. Sddana register ska tydligt definiera alla tillampliga
krav, begransningar och omfattning av arbetet.

8.4.4 Verifiering av mottagna artiklar eller tjanster

Kopta foremal eller tjanster ska verifieras i enlighet med kraven innan de anvands av organisationen. Verifiering
av mottagna artiklar och tjanster ska utféras i enlighet med adokumenterat forfarande.

Uppgifter av verifieringen av mottagna artiklar eller tjanster ska uppratthallas.
8.4.5 Lopande utvardering av leverantorer

Organisationen ska utfoéra kontinuerlig utvardering av leverantorer for att 6vervaka deras prestanda i enlighet
med a dokumenterat férfarande. Nivan av utvardering och kontroll 6ver varje leverantor ska bestimmas utifran
leverantérens och / eller de tillhandahallna produkterna eller tjansterna. Organisationen ska underrétta
leverantéren nar prestanda visar sig vara oacceptabelt och arbeta for att 16sa problemet med leverantoren eller
diskvalificera dem fran framtida kopeskillingar.

Uppgifter av pagaende leverantorsutvardering och atgarder som vidtagits ska uppratthallas.

OBS: Verifieringsaktiviteter som definieras i 8.4.4 kan samtidigt uppfylla detta krav férutsatt att verifieringsinformationen analyseras for
total leverantérs prestanda.

8.5 Produktion och service
8.5.1 Kontroll av produktion och service

8.5.1.1 Produktion och servicekontroller
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Organisationen ska genomfora lampliga kontroller for att sakerstalla att arbete utfors som uppfyller kraven.
Sadana kontroller ska, i forekommande fall, omfatta:

a) dokumentation och / eller som definierar det arbete som ska utféras, krav pa produkter eller
tjanster samt inspektions- och testkriterier;

b) utrustning som kravs for arbetet, inklusive inspektions- och testanordningar;

c) lamplig utrustning och anlaggningar;

d) beskrivning av de poster som ska slutféras under arbetet;

e) all specifik utbildning fér arbetet; och / eller

f) verktyg, enheter eller speciella metoder for att minska manskliga fel.

Andringar eller revideringar av arbetsspecifika instruktioner eller dokumentation far endast utféras av behérig
personal och med forbehall for formella dokumentandringsregler enligt 7.5.2.

8.5.1.2 Specialprocesser

Om nagot speciellt processarbete eller aktivitet inte kan verifieras av organisationen genom normal inspektion
eller testning, ska organisationen genomfora ytterligare kontroller, inklusive tillampliga:

a) ytterligare utbildning av ansvarig personal;

b) ytterligare dokumenterade arbetsinstruktioner;

c) ytterligare register 6ver sarskild processvalidering;

d) validering av den anvanda utrustningen;

e) kalibrering av processutrustning;

f) ytterligare inspektions- eller testmetoder;

g) anvandning av tillampliga industristandarder eller specifikationer; och / eller
h) séarskild processakkreditering.

8.5.2 Produktidentifiering och sparbarhet
8.5.2.1 Produktidentifiering

Organisationen ska hela tiden identifiera produkten for att sdkerstalla att den inte placeras pa fel satt, blandas
eller felidentifieras. Detta ska omfatta status for inspektion och testning, i forekommande fall. Produkten ska
identifieras sa att den inte kan forvaxlas med ramaterial, verktyg eller utrustning.

Metoder for produktidentifiering ska definieras i en dokumenterat forfarande.
OBS: Icke-6verensstéimmande produkt madste identifieras enligt kraven i 8.7.

8.5.2.2 Sparbarhet av produkter

Om individuell produktserialisering, sparbarhet och / eller batchidentifiering kravs, ska organisationen
implementera lampliga metoder for att sdkerstalla detta. Nar serienummer eller batchnummer anvands ska
organisationen se till att dessa inte dupliceras. | forekommande fall ska alla poster som ar relaterade till
produkten hanvisa till de enskilda produktens serienummer eller batchnummer for vilka uppgifterna avser.

Produktens sparbarhetsmetoder ska definieras i en dokumenterat forfarande.

8.5.2.3 Konfigurationshantering
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Dar organisationen producerar eller arbetar med enheter eller komplexa delar som kraver
konfigurationshanteringskontroller, ska dessa kontroller implementeras sa att underkomponenter och
underenheter kan sparas till slutmonteringen, och alla tillampliga pappersarbete ar representativa for
konfigurationen.

Metoder for konfigurationshantering ska definieras i en dokumenterat forfarande.
OBS! Organisationsnivan kan faststdlla komplexitetsnivdn for konfigurationshantering.
8.5.3 Kontroll av tredjeparts egendom

Organisationen ska sakerstalla korrekt hantering, identifiering, skydd och bevarande av egendom som tillhor
tredje part, inklusive kunder eller leverantoérer, nar organisationen har kontroll 6ver fastigheten. Detta ska
omfatta bade fysisk egendom och immateriell egendom, inklusive data fran tredje part.

Nar egendom fran tredje part gar forlorad, skadad eller komprometterad, ska organisationen rapportera detta till
fastighetens dgare och behallauppgifter av fragan.

Kontrollen av tredje parts egendom ska utforas i enlighet med a dokumenterat forfarande.
8.5.4 Konservering

Organisationen ska bevara produkt och ravaror i den utstrackning som ar nédvandig for att sakerstélla kvalitet.
Konserveringsaktiviteter ska omfatta hantering, forpackning, kontamineringskontroll, kontroll av kombination,
hallbarhetskontroll for forgangliga féremal, intern lagring, 6verforing eller transport och skydd.

Bevaringsverksamhet ska definieras i en dokumenterat forfarande.
8.5.5 Leverans

Organisationen ska leverera fardigstallda produkter eller tjanster i enlighet med tillampliga krav. Dessa krav ska
omfatta, i tillampliga fall:

a) kundens féredragna eller nédvandiga leveransmetod;
b) obligatorisk forpackning; och
c) nodvandig dokumentation och / eller poster for att folja produkten eller tjansten.

Nar organisationen utfor leverans ska organisationen bevara produktens kvalitet under transporten fram till
leveransen.

| forekommande fall ska organisationen definiera leveransaktiviteter i en dokumenterat férfarande.Uppgifter av
produktservice och leverans ska uppratthallas.

8.5.6 Aktiviteter efter leverans

Organisationen ska bestimma vilken post-leveransverksamhet den ansvarar fér och utféra dem i enlighet med
alla tillampliga krav.

| forekommande fall ska organisationen definiera efterleveransaktiviteter i en eller flera dokumenterade
forfaranden.

Uppgifter av efterleveransaktiviteter ska uppratthallas vid behov.
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OBS: Efterleveransaktiviteter kan inkludera reparation eller omarbetning, teknisk supporttjinst, underhdll eller annan aktivitet som krévs
av kunden efter leveransen av produkten eller tjéinsten.

8.6 Inspektion och testning
8.6.1 Krav for inspektion och testning

Organisationen ska utféra inspektion och / eller testning av produkter och tjanster for att sdkerstalla att alla krav
har uppfyllts innan slutlig leverans eller avslutande av tjdnster. Inspektioner och tester ska utforas i enlighet med
en eller fleradokumenterade forfaranden.

For alla tillampliga inspektions- och testtyper som anges i 8.6.2 till 8.6.6, uppgifter ska uppratthallas och ska
omfatta minst:

a) resultaten av inspektioner eller tester; och
b) den eller de personer som utfér inspektioner eller tester.

Om provtagningsplaner anvands for inspektion eller testning ska dessa vara dokumenteratoch ska vara statistiskt
giltiga och / eller baserade pa publicerade och branschaccepterade standarder.

Organisationen ska se till att produkten som inte ar inspekterad eller testad inte levereras om inte kunden eller
annan relevant myndighet har undantagit det; sdadana undantag ska varaspelade in.

Arbetet far inte fortsatta forran de erforderliga inspektioner och tester har slutforts, och resultaten visar att
kraven har uppfyllts. Om kraven inte har uppfyllts ska kontrollerna fér icke-konformerande produkt enligt 8.7
aberopas.

OBS: Organisationen kan besluta om inspektionsnivdn som anvénds under sina processer.
8.6.2 Ta emot inspektion

Om det anses lampligt for att uppfylla kraven i 8.4.4 ska inspektion eller testning av mottagna artiklar eller
tjanster utforas.

8.6.3 Inspektion av forsta stycket

Om det anses lampligt ska en representativ produkt eller parti fran borjan av en operation inspekteras eller testas
for att sdkerstalla att driften ar tillforlitlig for pagaende produktion. Inspektion av forsta stycket ska upprepas nar
vasentliga forandringar gors i produktionen.

OBS: Organisationen kan bestimma ndr sadana férédndringar betraktas som "betydande."

8.6.4 Forsta artikelinspektionen

Om det bedéms lampligt eller kravs av kunden, ska en forsta artikelinspektion utféras med anvandning av en
utsedd provdel eller batch. Kontroll av forsta artikeln ska omfatta aktiviteter som kravs for att sdkerstalla att alla
tillampliga produktionssteg, material, certifieringar, leverantoérer, utrustning och metoder resulterar i en produkt
som uppfyller alla krav, inklusive fysiska egenskaper.

OBS: Detaljeringsnivdn fér First Article Inspections (FAI) kan bestéimmas av kunden, av organisationen eller av externa FAI-standarder eller
programvara.
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8.6.5 Inspektion under processen

Om det anses lampligt ska inspektioner och / eller tester av produkter som produceras eller tjanster som
levereras utforas for att sdkerstalla kvalitet.

8.6.6 Slutkontroll

Slutkontroller och / eller tester ska utforas for att sakerstélla att produkter eller tjanster uppfyller kraven fore
leverans eller slutférande.

8.7 Kontroll av avvikande produkt eller tjanst
8.7.1 Allman kontroll av avvikande produkt eller tjanst

Organisationen ska se till att icke-konforma produkter inte anvands eller levereras, och / eller att icke-
konformerande tjanst inte tillhandahalls. Organisationen ska uppratthalla endokumenterat forfarande pa
kontrollerna for icke-6verensstammande produkt eller tjanst, som ska tdacka hur organisationen foljer 8.7.2 och
8.7.3.

8.7.2 Upptidcka och spela in icke-konforma produkter eller tjanster

Organisationen ska segregera produkter som inte uppfyller kraven eller upphdra med tjanster som inte uppfyller
kraven och underkasta dem for granskning. Granskningen ska omfatta:

a) identifiering av den icke-konforma produkten eller tjansten;
b) granskning av avvikelsens art;

c) initial korrigering av avvikelsen;

d) faststallande av orsaken till avvikelsen;

e) disposition (se 8.7.3).

av den icke-konforma produkten eller tjansten ska uppratthallas.
8.7.3 Avyttring av icke-6verensstammande produkt eller tjanst
Eventuella dispositioner av icke-konforma produkter eller tjanster ska, i forekommande fall, omfatta:

a) skrot/ kassera produkt;

b) avbryta tjansten;

c) omarbeta for att fa den icke-konforma produkten i 6verensstammelse utan att forandra designen;

d) reparera, for att gora den icke-konforma produkten i dverensstimmelse genom att dndra designen;

e) tillhandahallande av alternativ eller forbattrad tjanst for att adressera den icke-konformerande tjansten;
f) tillbaka till leverantéren;

g) anvénda-as-is;

h) omklassificering; eller

i) andra dispositioner bestdimda av organisationen.

av avvikelserna ska bibehallas.

Avyttringar av reparation eller anvindning som den ska godkdnnas av kunden och / eller designmyndighetens
innehavare, med av sadana godkdnnanden uppratthalls.
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Produkt som utséatts for omarbetning eller reparation ska omprdvas med uppgifter av aterinspektionen bibehalls.

9.0 Prestationsutvardering

9.1 Overvakning, mitning, analys och utvirdering
9.1.1 Overgripande QMS-utvirdering

Organisationen ska utvardera kvalitetsstyrningssystemets prestanda och effektivitet i enlighet med
adokumenterat forfarande.

9.1.2 Analys och utvardering
Organisationen ska minst analysera och utvdrdera kvalitetssystemdata relaterade till féljande:

a) produkt / servicekvalitet;

b) kostnad for kvalitet;

c) kundndjdhet;

d) processprestanda mot de definierade malen for processkvalitet; och
e) leverantoérers och underleverantorers prestanda.

OBS: Alternativa metoder fér att berdkna kvalitetskostnader, sGsom kostnader for ddlig kvalitet, PAF-modeller, ABC-modeller, Crosbys
modell etc., dr alla acceptabla sdtt att uppfylla detta krav.

9.2 Interna revisioner
9.2.1 Syftet med internrevisioner
Organisationen ska utfora interna kvalitetssystemrevisioner for att sakerstalla kvalitetsstyrningssystemet:

a) Overensstammer med organisationens krav och forfaranden;
b) uppfyller kraven i denna standard;
c) implementeras och underhalls effektivt.

9.2.2 Genomfora interna revisioner

Internrevisioner ska utforas i enlighet med a dokumenterat forfarandesom ska tacka hur organisationen
uppfyller alla krav i klausul 9.2.

Den interna revisionsverksamheten ska omfatta planering av:

a) frekvensen av revisioner;

b) omfattningen av revisioner;

c) den eller de interna revisionsmetoder som ska anvéndas;
d) poster som ska slutforas;

e) deinterna revisorerna som tilldelats varje revision.

OBS: "Interna revisionsmetoder" kan innehdlla processbaserad revision, kravbaserad revision, avdelningsrevision eller ngon annan metod
som kan visas att uppfylla kraven i denna klausul.
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Organisationen ska schemalédgga revisioner enligt resultaten fran tidigare revisioner, processprestationsfragor
eller andra problem, men frekvensen av interna revisioner ska se till att alla processer och / eller klausuler i
denna standard kontrolleras minst en gang om aret. Organisationen ska ha en formell internrevision

Internrevisorer ska valjas for att sdkerstélla objektivitet och opartiskhet av revisionerna. Utbildning av
internrevisorer ska vara i enlighet med de krav som faststallts av organisationen enligt 7.2. Om internrevisioner ar
underleverantorer till tredje part ska detta kontrolleras som en outsourcad process enligt 4.4.

9.2.3 Bevis for internrevision

Revisorer ska samla in och fanga objektiva bevis for att stodja revisionsresultat. Bevis ska fangas pa ett satt som
kan verifieras av tredje part vid ett senare tillfille.

Resultaten av internrevisioner ska omfatta:

a) bevis pa 6verensstammelse;

b) bevis pa faktiska avvikelser (se 9.2.4);

c) bevis pa potentiella avvikelser (se 9.2.4); och / eller

d) mojligheter till forbattringar gjorda av de interna revisorerna.

9.2.4 Rapportera avvikelser fran internrevision

Om antingen faktiska eller potentiella avvikelser identifieras ska dessa rapporteras pa ett satt som innehaller
foljande tre detaljer:

a) entydlig beskrivning av kravet (t.ex. klausulreferens, citerande férfarande osv.);
b) en tydlig beskrivning av de objektiva bevis som granskats eller observerats; och
c) entydlig beskrivning av varfor de objektiva bevisen visar att kravet inte uppfylldes.

Faktiska avvikelser ska krdva korrigerande atgarder enligt 10.2.
Potentiella avvikelser ska krava forebyggande atgarder enligt 10.3.
9.2.5 Internrevisionsrapporter
av internrevisioner ska uppratthallas. Dessa poster ska innehalla minst:

a) information om revisionsplanen enligt 9.2.2;
b) bevis granskade per 9.2.3; och
c) beskrivningar av avvikelser enligt 9.2.4.

9.3 Ledningsoversikt
9.3.1 Ledningsgranskningsstrategi

Toppledningen ska granska kvalitetsstyrningssystemets prestanda i enlighet med a dokumenterat forfarande.
Detta forfarande ska definiera:

a) metoderna for ledningsgranskning;
b) minimifrekvensen for ledningsgranskning;
c) den minsta personal som kravs for att delta i ledningsdversynen; och
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d) &@mnen som ska granskas vid ledningens granskning (se 9.3.2).
Ledningséversynen ska genomfdras minst ett arligen.
9.3.2 Krav pa ledningsgranskning
Som ett minimum ska ledningsdversynen innehalla en 6versyn av féljande aspekter:

a) nodvandiga andringar och uppdateringar till intressenter (enligt 4.1);

b) nodvandiga andringar och uppdateringar av intressenternas fragor (enligt 4.2);
c) risker och relaterade begransningsplaner (enligt 6.1.2);

d) mojligheter och relaterade forfoljningsplaner (enligt 6.1.3);

e) processprestanda-matvarden (enligt 4.4);

f) kundnéjdhet (enligt 9.1.2);

g) kostnad for kvalitet (per 9.1.2);

h) leverantorers och underleverantorers prestanda (enligt 8.4.1);

i) utbildningseffektivitet och relaterade behov (enligt 7.2);

j) resursernas tillracklighet (per7.1);

k) trender relaterade till korrigerande och férebyggande atgarder (per 10.2 och 10.3);
I) interna och externa revisionsresultat (per 9.2);

m) status for incidentundersékningar (per 10.4);

n) status for atgarder fran tidigare ledningsgranskningar;

o) férandringar i organisationen eller kvalitetsstyrningssystemet; och

p) mojligheter till forbattringar for kvalitetsstyrningssystemet.

Organisationen ska uppratthalla som fangar bevis for 6versynen av de aspekter som listas ovan och alla
beslut som fattats som ett resultat.

10.0 Forbattring

10.1 Fortsatta kontinuerlig forbattring

Organisationen ska fortsatta forbattra sina processer for produkter, tjanster och kvalitetsstyrningssystem genom
att:

a) folja upp och uppdatera de mojligheter som efterstravas enligt definitionen i 6.1.3; och
b) implementera ytterligare mojligheter baserat pa analys av data i 9.1.2 och resultat fran ledningens
granskning av 9.3.

10.2 Korrigerande atgarder
10.2.1 Begar korrigerande atgarder

Organisationen ska ge anstallda och personal mojlighet att begara korrigerande atgarder mot befintliga avvikelser
relaterade till:

a) processprestanda for daligt kvalitetsstyrning och / eller att en process inte uppfyller ett mal;
b) trender i avvikelse mellan produkter eller tjanster;
c) interna eller externa revisionsresultat om avvikelse;
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d)
e)
f)

Kundklagomal;
minskade nivaer av kundnéjdhet; och
alla andra skal som faststallts lampliga av ledningen.

10.2.2 Behandla begédran om korrigerande atgarder

Metoden for behandling av korrigerande atgarder ska definieras i en dokumenterat forfarande.

Varje begaran om korrigerande atgarder ska:

a)
b)
c)
d)
e)

f)
g)

h)
i)

registreras;

tilldelas en amnesekspert eller team for upplosning;

har dokumenterat inneslutning gjorts for att korrigera omedelbar avvikelse, om tillampligt pa fragan;
ha en grundlaggande analys som utfors och dokumenteras av @mneseksperten eller teamet;

ha en korrigerande handlingsplan dokumenterad och genomférd som syftar till att [6sa grundorsaken
eller orsakerna och férhindra att avvikelsen upprepas;

granskas for effektivitet efter avslutad korrigeringsplan.

utfardas pa nytt eller nagon annan atgard vidtas nar den korrigerande handlingsplanen har visat sig vara
bristfallig;

vara stangd nar den korrigerande handlingsplanen ar tillracklig. och

ska eskaleras till hogre ledning nar begdran om korrigerande atgarder inte besvaras korrekt.

av korrigerande atgarder ska omfatta sjdlva begdran om korrigerande atgéarder, tillsammans med bevis

for att fullbordandet av (a) till (h) ovan, och en logg 6ver korrigerande atgarder som mojliggor trendanalys.

10.3 Forebyggande atgarder

10.3.1 Begdra forebyggande atgarder

Organisationen ska ge anstallda och personal mojlighet att begéra forebyggande atgarder mot potentiella

avvikelser relaterade till organisationens produkter, tjdnster eller kvalitetsstyrningssystemprocesser.

10.3.2 Behandla begdranden om férebyggande atgarder

Metoden for att behandla férebyggande atgarder ska definieras i en dokumenterat forfarande.

OBS: Detta kan vara en delad procedur med den som krdvs enligt 10.2 fér korrigerande dtgdrder.

Varje begaran om férebyggande atgarder ska:

a)
b)
c)

d)

e)
f)

registreras;

tilldelas en amnesekspert eller team for upplésning;

ha en grundlaggande analys som utfors och dokumenteras av @mneseksperten eller teamet, om det
beddoms lampligt utifran begaran?

ha en forebyggande handlingsplan dokumenterad och genomford som syftar till att férhindra att
avvikelsen intraffar;

granskas for effektivitet nar den forebyggande handlingsplanen har slutforts;

utfardas pa nytt eller nagon annan atgéard vidtas nar den forebyggande handlingsplanen visar sig vara
bristfallig;
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g) stangas nar den forebyggande handlingsplanen ar tillracklig.

Uppgifter av forebyggande atgarder ska omfatta sjdlva begdran om forebyggande atgarder, tillsammans med
bevis for att a) till och med g) har genomférts ovan, och en logg 6ver férebyggande atgarder som mojliggor
trendanalys.

OBS: Den férebyggande dtgdrdsloggen kan delas med den som krévs av 10.2 fér korrigerande dtgdrder.
10.4 Incident Undersékning

Organisationen ska undersdka alla handelser som involverar defekta eller icke-konforma produkter eller tjanster
som levererats till kunder eller sldpps ut pa marknaden, oavsett om de rapporteras av kunden, medierapporter
eller andra tredje parter. Undersékningen ska minst utforas i enlighet med kraven i korrigerande atgarder i 10.2.

OBS 1: Sadana "incidenter" inkluderar vanligen rapporter om produktdefekter, dterkallelser, olyckor, katastrofer, skador, osdkra
férhdllanden eller andra skadliga héndelser.

Toppledningen ska 6vervaka utredningen och uppgifter ska uppratthallas.

ANMARKNING 2: Om systemet med korrigerande Gtgédrder anvénds fér att underséka en héndelse ér sjilva korrigeringsdtgdérden tillréiicklig
for att uppfylla detta krav.
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Bilaga A: Dokumenterade procedurer som utropats av Q001

Foljande tabell ger en sammanfattning av de dokumenterade procedurer som anges i denna standard. Observera att
organisationen férbehaller sig ratten att besluta hur man ska utveckla dessa férfaranden; i manga fall kan en enda procedur
anvandas for att tdcka flera krav. Dar rader nedan delar farg, kombineras dessa vanligtvis till en enda procedur.

Dokument / férfarande

Oxebridge Q001 Callout

Nodvandig Processdefinitioner 4.3.1 Interna processer

Nodvandig Procedur f6ér outsourcad process 4.3.2 Outsourcade processer

Nodvandig QMS Scope Statement 4.4 Kvalitetsledningssystemets omfattning

Nodvandig Dokumentation av ledningens ansvarsskyldighet 5.1.1 Demonstration av ledningsatagande

Nodvandig Definition och plan for kvalitetskultur 5.1.2 Kvalitetskultur

Nodvandig Kvalitetspolicy 5.2 Kvalitetspolicy

Nodvandig Dokumentation av vem som ska betraktas som “toppledningen” | 5.3 Ansvar och myndigheter

Nodvandig Ansvar och myndigheter 5.3 Ansvar och myndigheter

Nodvandig D?.lftljmentation av strategi for hantering av risker och 6.1.1 Metod for risk- och mojlighetshantering
mojligheter

Nodvandig Forfarande for riskhantering 6.1.2 Riskhantering

Nodvandig Forfarande for mojlighetshantering 6.1.3 Mojlighetshantering

Nodvandig Andra hanteringsférfarande 6.2 Forandringshantering

Nodvandig Forebyggande underhallsférfarande 7.1.3.3 Férebyggande underhall

Nodvandig Kalibreringsforfarande 7.1.5.2 Kalibrerade inspektions- och testanordningar

Om tillampligt | Kalibreringsmetoder (arbetsinstruktioner) 7.1.5.2 Kalibrerade inspektions- och testanordningar

Om tillampligt | Valideringsmetoder for icke-kalibrerade resurser 7.1.5.3 Icke-kalibrerade inspektions- och testresurser

Nodvandig Utbildningsforfarande 7.2 Kompetens och utbildning

Efter behov Dokument som behdovs for att stodja QMS-processerna 7.5.1 Utveckling av dokument och register

Nodvandig Dokumentkontrollférfarande 7.5.2 Kontroll av dokument

Noédvandig Registrera kontrollproceduren 7.5.2 Kontroll av register

Efter behov Statistiska processkontrollmetoder 8.1 Operativ processplanering och kontroll

Nodvandig Fanga kravproceduren 8.2.1 Fanga krav

Nodvandig Granskning av kravforfarandet 8.2.2 Granskning av krav

Nodvandig Andringar av kravproceduren 8.2.3 Andringar av krav

Om tillimpligt | Overgripande design 8.3.1 Designmetod

Om tillampligt | Individuella designplaner 8.3.2 Designplanering

Om tillampligt | Monster (i vilken form som helst) 8.3.4 Design

Om tillampligt | Metoder for konstruktionsvalidering 8.3.7 Designvalidering

Nodvandig Leverantors utvardering och godkdannandeférfarande 8.4.1 Utvardering och godkdannande av leverantorer

Nodvandig Inkdpsforfarande 8.4.2 Inkop

Nodvandig Forfarande for underleverantérer 8.4.3 Underleverantor

Nodvandig Verifiering av mottagna artiklar och tjanster 8.4.4 Verifiering av mottagna artiklar eller tjanster

Nodvandig Pagaende forfarande for utvardering av leverantorer 8.4.5 Lopande utvardering av leverantorer

S.o[n . Nodvandiga rutiner for arbete 8.5.1.1 Produktion och servicekontroller

tillampligt

Om tillampligt | Arbetsinstruktioner for speciella processer 8.5.1.2 Specialprocesser

Nodvandig Produktidentifieringsforfarande 8.5.2.1 Produktidentifiering

Om tillampligt | Sparbarhetsprocedur for produkter 8.5.2.2 Sparbarhet av produkter

Om tillampligt | Forfarande for konfigurationshantering 8.5.2.3 Konfigurationshantering

Nodvandig Kontroll av tredje parts egendom 8.5.3 Kontroll av tredjeparts egendom
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Dokument / forfarande Oxebridge Q001 Callout
Nodvandig Bevarande 8.5.4 Konservering
Om tillampligt | Leveransaktiviteter 8.5.6 Leverans
Om tillampligt | Verksamhet efter leverans 8.5.7 Aktiviteter efter leverans
Nodvandig Inspektions- och testforfaranden 8.6.1 Krav for inspektion och testning
Om tillampligt | Provtagningsplaner 8.6.1 Krav for inspektion och testning
Nodvandig Kontroll av avvikande produkt / tjdnstprocedur 8.7.1 Allman kontroll av avvikande produkt eller tjanst
Nodvandig Overgripande QMS-utvarderingsférfarande 9.1.1 Overgripande QMS-utvirdering
Noédvandig Intern revision 9.2.2 Genomfora interna revisioner
Nodvandig Forfarande for ledningsgranskning 9.3.1 Ledningsgranskningsstrategi
Nodvandig Forfarande for korrigerande atgarder 10.2.2 Behandla begdran om korrigerande atgarder
Nodvandig Forebyggande atgard 10.3.2 Behandla begaranden om férebyggande atgérder
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Foljande tabell ger en sammanfattning av de poster som anges i denna standard.

Spelain Oxebridge Q001 Callout
Nodvandig Lista over intressenter 4.1 Identifiera intressenter
Nodvandig Lista 6ver intressenters intressen och krav 4.2 |dentifiera intressenters oro och krav

Efter behov

Atgarder som vidtas nar processen inte uppfyller mal (er)

4.3.1 Interna processer

Efter behov

Processdesignplaner (endast nya processer)

4.3.3 Processdesign

Nodvandig Risklista 6.1.2 Riskhantering

Nodvandig Planer for riskreducering 6.1.2 Riskhantering

Nodvandig Mojlighetslista 6.1.3 Mdojlighetshantering

Nodvandig Planer for mojligheterna 6.1.3 Mojlighetshantering

Efter behov QMS forandringshanteringsplaner 6.2 Forandringshantering

Nodvandig Forebyggande underhallsregister 7.1.3.3 Férebyggande underhall

Nodvandig Kalibreringsposter 7.1.5.2 Kalibrerade inspektions- och testanordningar

Efter behov

Utanfor kalibreringskonsekvensstudier

7.1.5.2 Kalibrerade inspektions- och testanordningar

Efter behov

Registrering av validering av icke-kalibrerade resurser

7.1.5.3 Icke-kalibrerade inspektions- och testresurser

Nodvandig Kompetenskrav for personal 7.2 Kompetens och utbildning

Efter behov Kompetens undantag 7.2 Kompetens och utbildning

Nodvandig Utbildningsposter 7.2 Kompetens & utbildning & 7.3 medvetenhet
Efter behov Alla andra poster som kravs av organisationen 7.5.1 Utveckling av dokument och register
Nodvandig Registrering av godkdannande och utgivande av dokument 7.5.2 Kontroll av dokument

Efter behov Poster som behovs fér processkontroll 8.1 Operativ processkontroll

Nodvandig Register 6ver krav 8.2.1 Fanga krav

Nodvandig Register 6ver granskning av krav 8.2.2 Granskning av krav

Efter behov Registrering av dndringar i krav 8.2.3 Andringar av krav

Nodvandig Designkrav 8.3.3 Krav pa konstruktion

Nodvandig Utforma forsta gransknings- och godkdannandeposter 8.3.4 Design

Nodvandig Poster for designgranskning 8.3.5 Designrecensioner

Nodvandig Registrering av konstruktionsverifiering 8.3.6 Verifiering av konstruktion

Nodvandig Designvalideringsposter 8.3.7 Designvalidering

Nodvandig Designandringsposter 8.3.8 Designandringar

Nodvandig Godkénda leverantorsregister 8.4.1 Utvardering och godkdnnande av leverantorer
Nodvandig Tillfalliga leverantérsgodkdnnandeposter 8.4.2 Inkop

Nodvandig Kop poster 8.4.2 Inkop

Efter behov Underleverantorsavtal eller kontrakt 8.4.3 Underleverantor

Nodvandig Registrering av verifiering av mottagna artiklar eller tjanster 8.4.4 Verifiering av mottagna artiklar eller tjanster
Nodvandig Pagaende leverantdrsutvarderingsposter 8.4.5 Lopande utvardering av leverantorer

Efter behov

Produktionskontrollposter

8.5.1.1 Produktion och servicekontroller

Efter behov

Speciella processvalideringsposter

8.5.1.2 Specialprocesser

Efter behov

Registrering av forlorade, skadade eller komprometterade
egendom fran tredje part

8.5.3 Kontroll av tredjeparts egendom

Nodvandig Registrering av leverans av produkter eller tjanster 8.5.6 Leverans

Efter behov Register over aktiviteter efter leverans 8.5.7 Aktiviteter efter leverans

Nodvandig Inspektions- och testposter 8.6.1 Krav for inspektion och testning

Efter behov Undantag for inspektion 8.6.1 Krav for inspektion och testning

Nodvandig Registrering av avvikande produkt eller tjanst 8.7.2 Upptacka och spela in icke-konforma produkter eller tjdnster

Nodvandig Registrering av avvikelser fran avvikelser 8.7.3 Avyttring av icke-6verensstimmande produkt eller tjanst

Nodvandig Reglsfrerlngar av re.para.tl.on eller anvandning-som-ar 8.7.3 Avyttring av icke-6verensstimmande produkt eller tjanst
godkdnnande for disposition

Nodvandig Registrering av aterinspektion fér omarbetad eller reparerad 8.7.3 Dispositionering av icke-konformerande produkt
produkt

Nodvandig Internt revisionsschema 9.2.2 Genomfora interna revisioner
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Spelain Oxebridge Q001 Callout
Nodvandig Internrevisionsregister 9.2.5 Internrevisionsrapporter
N6dvéndig Ledningar granskar poster 9.3.2 Krav pa ledningsgranskning
Nodvandig Korrektionsatgarder 10.2.2 Behandla begaran om korrigerande atgarder
Nodvandig Forebyggande handlingar 10.3.2 Behandla begaranden om férebyggande atgérder

Efter behov

Handelserundersokningsregister

10.4 Incident Undersokning
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Oxebridge Quality Resources International lanserar ett
utforskande uppdrag for att avgdéra om QO001-certifiering ar av
intresse for branscher.

Oxebridge tillhandahdller inte sjélva certifieringstjéinster.
Istallet  diskuterar vi  bildandet av ett globalt
ackrediteringsprogram som gor det mojligt for utvalda
individer och organ att utfarda Oxebridge Q001-certifieringar
under strikta villkor som ar utformade for att eliminera
intressekonflikter och se till att endast foretag som uppfyller
Q001 far certifiering till Q001.

Om du ar intresserad av att erbjuda Oxebridge QO001-
certifiering, kontakta Oxebridge idag genom att skriva till
OQR@oxebridge.com.

Oxebridge Quality Resources International LLC
Tampa FL USA | Lima, Peru
www.oxebridge.com







