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Produktion fur die Nuklearindustrie

Welche besonderen Bedingungen gelten?

Maschinen, Gerate und Komponenten welche in der
Nuklearindustrie eingesetzt werden unterliegen besonderen
Einsatzbedingungen und erhohten Anforderungen an die
Zuverlassigkeit. Technisch kann dies gelegentlich uber
ubliche Industrienormen hinausgehen; wahrend der
Produktion sind aktive QualitatssicherungsmalRnahmen
praktisch immer deutlich spezifischer. Der Abnehmer oder
Betreiber der Nuklearanlage legt dies in seinen

Spezifikationen fest. ,Atom Ei“ neben FRM II

Was betrifft die Produktion?

In der Regel sind Produktionsstatten 1ISO 9001 zertifiziert. Ahnlich wie beim Explosionsschutz oder
Medizinprodukten werden erganzende Anforderungen an das QM System des Herstellers /
Zulieferers gestellt. In Deutschland erfolgt dies anhand der relativ allgemein gehaltenen KTA 1401
(Allgemeine Anforderungen an die Qualitatssicherung), in den USA und auch Teilen Asiens
werden oft Anforderungen der NUPIC angelegt.

In allen Fallen werden externe Audits durchgeflhrt, diese Audits fokussieren sich auf genau die
Prozesse, Arbeitsschritte und Lokalitdten welche fiur die Produktion der Produkte fur die
Nuklearindustrie genutzt werden. Wird beispielsweise in einem groReren Werk ein Steuerungsteil
fur ein Ventil nur in einem kleinen Teilbereich hergestellt so wird das Audit auch primar auf diesen
Bereich bezogen, die dortigen Personen, Arbeitsmittel und Verfahren.
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NUPIC Audits und ASME NQA-1

NUPIC (Nuclear Procurement Issues Corporation; NUPIC.com) ist ein Zusammenschluss
innerhalb der amerikanischen Nuklearindustrie. In der Regel finden NUPIC Audits alle drei Jahre
(minus drei Monate) statt. Hierbei wird die Einhaltung der gesetzlichen Regellungen (insbesondere
der Pflichten nach 10CFR50 a. -21, US Code of Federal Regulations), Schulungen,
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Prifnachweisen, Anderungsmanagement und vieles mehr im Detail auditiert. Das Verfahrend
ahnelt grundsatzlich einem ,normalen® ISO 9001 Audit, gleicht aber weitaus mehr einem
Akkreditierungsaudit z.B. zur ISO 17025 (Anforderungen an die Kompetenz von Laboratorien).
Neben Vorgaben aus den anwendbaren Teilen der CFR’s, aus ANSI Standards und weiteren
werden Anforderungen der ASME NQA-1 zugrunde gelegt.

Einer der Kernpunkte ist die Dedication (Bestimmung; Widmung) eines ,normalen® comercial
Grade Industrieprodukts fur die Verwendung in Nuklearanlagen. Hier sind bestimmte Verfahren
anhand der Critical Characteristics und deren pruftechnischer Bestimmung und
produktionstechnischer Kontrolle strikt einzuhalten.

Unsere Dienstleistungen:

Wir fuhren interne Audits (in Verfahren der
~Second Party”) bei Herstellern und
Zuliefern  fur die  Produktion von
technischen Guitern bestimmt fur die
Verwendung in der Nuklearindustrie durch.
Audits kdnnen als relativ einfache interne
Audits gestaltet werden, wir empfehlen
allerdings oft eine Erweiterung ahnlich
eines vollstandigem NUPIC Audits oder,
ggf. fur |Ihre Zulieferer eine NUPIC
Commercial Grade Item Survey.

Wir prufen ihre technischen Dokumente
(insbesondere bezuglich der Dedication),
ihre  Schulungen und unterstitzen bei
externen Audits.

Im Anderungsmanagement bieten wir
Verification Surveys an.
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Date: 28.01.2021

Verification Surveys Report (preliminary)

Chance of Component production location, Nuclear Business-related Products

Objective:

The micro switch xxxx-dddd (see component data sheet as attachment 1) used in the controller of
the valve drive yyyy has been purchased from an approved AA facility (---) being NUC-dedicated
for this use. Due to the closure of AA, it is intended to produce the same compound in the BB
facility in the UK (see facility 1as 2). This constitutes the following changes:

- Change in component assembly location (minor change)
- Change of equipment with process adjustments (minor change)

The overall intend is to keep all relevant and “critical ( " of the products
identical and within agreed specifications. This report intends to justify and verify these changes
before production trials or real trials in MM shall be initiated.

Change in Component Assembly Location:

The change is based on relevant business-related strategy decisions in 2018/2019. Both assembly

locations, AA and BB, are well experienced assembly and locations within the MM group. Similar
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PS: siehe auch Info zu ,Neues Qualitatsmanagement® oder ,Explosionsschutz*
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