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P RICHTLINIEN

DOKUMENTATION UND
ARCHIVIERUNG

VDA-Band 1

Im Jahr 1973 entstand Band 1
»,Dokumentationspflichtige Teile
bei Automobilherstellern und de-
ren Zulieferanten®, der das The-
ma Pflicht zur Aufbewahrung von
Dokumenten behandelt. Als
Kurzbezeichnung wurde der Be-
griff ,Dokumentationspflicht”
verwendet. Dazu kam damals
das Bestreben, die Sicherheit
von bestimmten Teilen, den so-
genannten Sicherheitsteilen, da-
durch zu erhohen, dass man mit
der D-Kennzeichnung (fuir Doku-

mentationspflicht) die Aufbe-
wahrung von Vorgabe- und Nach-
weisdokumenten (z.B. Prufer-
gebnissen) erreichte.

In der 2. Uberarbeiteten Auflage
aus dem Jahr 1998 wurde das
Thema Nachweisflihrung und
die Grunde dafur vertieft. Um
den sich standig andernden
Rahmenbedingungen und dem
weiterentwickelten Stand der
Technik gerecht zu werden, wur-
de vom Ausschuss Qualitatsma-
nagement im VDA Anfang 2007
ein Arbeitskreis beauftragt, der
unter der Fihrung von H. Rich,
Daimler AG, und der Mitwirkung
der Q-DAS GmbH & Co. KG, Ro-
bert Bosch GmbH, Volkswagen
AG und Webasto AG den Band
Uberarbeiten sollte. In der 3. Auf-
lage erfolgt eine Fokussierung
auf die Dokumentation und Ar-

chivierung bei kritischen Merk-
malen. Weiterhin werden Redun-
danzen entfernt und Auszige
aus anderen Regelwerken auf
das Notwendigste beschrankt
und nur die Querverweise belas-
sen. Weitere wichtige Themen
sind der Einsatz elektronischer
Medien zur Erfassung und Archi-
vierung von Dokumenten und
der Schutz der archivierten Do-
kumente, die hier ausfuhrlicher
behandelt werden.

Damit wird der Archivierungsum-
fang zur Erfullung gesetzlicher
Anforderungen auf das Notwen-
dige beschrankt und die Anwen-
dung des Leitfadens verein-
facht. Die Schrift soll als Leitfa-
den verstanden werden, der ei-
ne Orientierung bietet und dazu
auch Umsetzungsbeispiele auf-
zeigt. Trotzdem muss jedes
Unternehmen weiterhin selbst
festlegen:

B wie es die Forderungen sei-
ner Kunden erfullt,

B wie es Qualitat sicherstellt,

B wie es dies darlegt,

B wie es mit behoérdlichen Vor-
schriften umgeht,

B wie es die Wirksamkeit sei-
ner vorgesehenen Maf3nah-
men sicherstellt und

B wogegen es sich mit wel-
chem Aufwand schutzen
will.

Der Gelbdruck fur die 3. Aufla-

ge steht zur Einsichthahme im

Portal des VDA-QMC zur Verfl-

gung:

» www.vda-gmc.de

FERTIGUNGSMESSTECHNIK

VDI/VDE 3514
Blatt 1

Die Richtlinie VDI/VDE 3514
,Gasfeuchtemessung — Kenn-
grofen und Formelzeichen* legt
KenngroRen und deren Formel-
zeichen flr die Gasfeuchtemes-
sung fest. Diese ist ein komple-
xes Messverfahren, das durch
vielfaltige Einflisse gekenn-
zeichnet ist. Aus diesem Grund
ist es fur den Anwender ent-
scheidend, dass ein Messsys-
tem zu seiner Anwendung passt.
In der Vergangenheit standen
vielfaltige Definitionen zur Verfu-
gung, die nicht zur einfachen
Ubersicht beigetragen haben
und eine Vergleichbarkeit er-
schwerten. An dieser Stelle
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setzt die neue Richtlinie an. Ziel-
setzung ist, die in diesem Be-
reich vielfaltigen Definitionen zu
vereinheitlichen und eine ge-
meinsame Basis bereitzustel-
len. Grundlage ist die bestehen-
de Normung, die jedoch auf-
grund des Alters an bestehende
technische Rahmenbedingun-
gen angepasst wurde.

Durch Anwendung der Richtlinie
wird eine einheitliche und ver-
gleichbare Beschreibung von
Gasfeuchte-Sensoren ermog-
licht.

FERTIGUNGSMANAGEMENT

VDI 5600 Blatt1

Die Richtlinie VDI 5600 Blatt 1
»,Manufacturing Execution Sys-
tems — Fertigungsmanagement-
systeme* befasst sich mit soge-
nannten Manufacturing Execu-
tion Systems (MES), die eine we-
sentliche Voraussetzung fur das
moderne, integrierte Fertigungs-
management bilden. Systeme
dieser Art ermdglichen eine de-
taillierte und zeitrichtige Erfas-
sung aller wesentlichen Parame-
ter des Produktionsprozesses,
ihre Analyse und die Generie-
rung und Umsetzung von Pro-
duktionsplanen, die das tatsach-
liche Produktionsgeschehen be-
ricksichtigen. Mittels MES wird
eine Datenbasis erzeugt, die ei-
ne Ruckverfolgbarkeit aller Vor-
gange und die Transparenz der
Prozesse sicherstellt und ihre
Optimierung ermoglicht. Auf die-
se Weise lasst sich die Produk-
tivitat oft deutlich steigern und
die Rentabilitat an vielen Pro-
duktionsstandorten erhohen.

Die Richtlinie beschreibt acht
typische MES-Aufgaben. Neben
der Einordnung der Aufgaben
potenzieller MES-Anwender im
Kontext der Produktionsprozes-
se und Teilprozesse wird in der
Richtlinie auch der Nutzen aus-
fUhrlich beschrieben, den der

Anwender durch den Einsatzvon |

MES erwarten darf.

Die Richtlinie gibt einen fundier-
ten Uberblick tiber die Wirkungs-
weise und die Potenziale von
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MES, ohne auf informations-
technische Details solcher Sys-
teme einzugehen. Sie liefert ei-
ne neutrale Beschreibung des
moglichen Leistungsumfangs
von MES und kann als Basis zur
Erstellung von Lasten-/Pflichten-
heften fir Systeme dieser Art
dienen.

REINRAUMTECHNIK

VDI 2083 Blatt 11

Qualitatssicherung, gesehen
durch die Brille der Reinraum-
technik, ist das Thema der neu-
en Richtlinie VDI 2083 Blatt 11
,Reinraumtechnik; Qualitatssi-
cherung®, die sich an der ISO
9000:2000 orientiert, jedoch
nur die erganzenden, fur die
Reinraumtechnik spezifischen
Informationen enthalt.

Eine gesicherte Produktqualitat
entsteht nur durch enges Zu-
sammenwirken von Qualitats-
management, -planung, -lenkung
und -prifungen. Eine wirkungs-
volle Qualitatssicherung darf
sich nicht auf die Endkontrolle
und das Ausmustern von fehler-
haften Teilen beschranken, son-
dern muss alle Organisations-
ebenen eines Unternehmens
durchdringen, ursachlich erfas-
sen und auf die kontinuierliche
Verbesserung der Systeme aus-
gerichtet sein.

Die Reinraumtechnik als Kette
von MafRnahmen zur Verhinde-
rung von unerwiinschten Einflis-
sen auf das Produkt stellt sehr
hohe Anforderungen an alle ein-
gesetzten Systeme, Baugrup-
pen, Komponenten und Materi-
alien. Sie muss daher ein inte-
graler Bestandteil des Qualitats-
managementsystems sein.
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» NORMEN

ZERSTORUNGSFREIE PRUFUNG

DIN EN 1330 Blatt 11

In Blatt 11 der Norm DIN EN 1330 ,Zersto-
rungsfreie Prifung — Terminologie — Begrif-
fe der Rontgendiffraktometrie von polykris-
tallinen und amorphen Materialien“ sind die
Begriffe definiert, die hinsichtlich der ver-
schiedenen Verfahren der Rontgenpulverdif-
fraktometrie am haufigsten angewendet wer-
den. Die Europaische Norm EN 1330-11
wurde unter intensiver deutscher Mitarbeit
erstellt und als dreisprachige Fassung ver-
offentlicht.

STICHPROBENPRUFUNG

DIN ISO 2859 Teil 3

Nach DIN ISO 2859-3 ,Annahmestichpro-
benprufung anhand der Anzahl fehlerhafter
Einheiten oder Fehler (Attributprifung) — Teil
3: Skip-Lot-Verfahren“ ist die Skip-Lot-Stich-
probenpruifung ein ,Verfahren der Stichpro-
benprufung, bei dem einige Lose innerhalb

einer Serie ohne Prifung angenommen wer-
den, wenn die Ergebnisse der Stichproben-
prafung bei einer festgelegten Anzahl von
unmittelbar vorausgehenden Losen festge-
legte Kriterien erfullen®.
Ihr Ziel ist es, durch den Verzicht auf die Pri-
fung eines Teils der vorgestellten Lose den
Gesamtprufaufwand moglichst zu verringern.
Auch die reduzierte Prufung und die Wahl ei-
nes geeigneten Prifniveaus, die als Moglich-
keiten in Teil 1 der Norm enthalten sind, kon-
nen eine Verringerung des Prifaufwands be-
wirken. Welche Losung fur den Lieferanten
und den Abnehmer die vorteilhafteste ist,
ist im Einzelfall zu entscheiden. Grundsatz-
lich sind Skip-Lot-Stichprobenverfahren so-
wohl fir Attribut- als auch fur Variablenpru-
fung denkbar. DIN ISO 2859-3 ist jedoch nur
in Verbindung mit der Attributprifung nach
DINISO 2859-1 anwendbar und greift auf die
dort angegebenen Stichprobenanweisungen
zurlick. Weitere Anwendungsvoraussetzun-
gen fur DIN ISO 2859-3 sind, dass sich der
Lieferant durch vertrauensbildende Maf3nah-
men, die in der Norm spezifiziert sind, fir
das Skip-Lot-Verfahren qualifiziert.
Die Anhange behandeln unter anderem Ver-
fahren fir die zufallige Auswahl der Prflo-
se bei festgelegten Pruffrequenzen sowie
Kriterien fur die Entscheidung zwischen
Skip-Lot-Stichprobenprifung nach DIN ISO
2859-3 und reduzierter Prifung nach
DINISO 2859-1.

Klaus Graebig

TECHNISCHE PRODUKTDOKUMENTATION

DIN ISO 16016

Das Bestehen und der Umfang des Schut-
zes von Dokumenten und Produkten richten
sich primar nach den gesetzlichen Bestim-
mungen des gewerblichen Rechtsschutzes
und Urheberrechts. Uber den gesetzlich vor-
gesehenen Schutz hinaus empfehlen sich
zusatzliche Sicherungen durch die Anwen-
dung von Schutzvermerken, um einer miss-
brauchlichen Verwertung von Dokumenten
und Produkten entgegenzuwirken. Eine vol-
le Schutzwirkung kann im Regelfall nur durch
entsprechende vertragliche Vereinbarungen
der Beteiligten erreicht werden.

Die in der DIN ISO 16016 , Technische Pro-
duktdokumentation — Schutzvermerke zur
Beschrankung der Nutzung von Dokumen-
ten und Produkten festgelegten Schutzver-
merke haben eine warnende sowie klarstel-
lende Funktion und dienen der Nachweis-
erleichterung sowie zusatzlichen Sicherung
der Rechte des Urhebers oder des Inhabers
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gewerblicher Schutzrechte. Wenn nationale
Gesetze zusatzliche oder andere Anforde-
rungen an den nationalen Handel erfordern,
zum Beispiel den Gebrauch der Landesspra-
che, sind diese Anforderungen zu beachten.
Die Norm legt Schutzvermerke fiir Dokumen-
te und Produkte fest, deren Nutzung be-
schrankt und deren missbrauchlicher Nut-
zung vorgebeugt werden soll. Schutzvermer-
ke sollen mithilfe eines einheitlichen Texts
auf die Existenz von Urheberrechten oder ge-
werblichen Schutzrechten aufmerksam ma-
chen und verdeutlichen, dass der Rechts-
inhaber den gegebenen gesetzlichen Schutz
in vollem Umfang in Anspruch nimmt und die
Verwertung von Dokumenten und Produkten
auch Uber den Rahmen des gesetzlichen
Schutzes hinaus einschranken mochte.

ANFORDERUNGEN AN MEDIZINPRODUKTE

DIN ISO 13485

DIN EN ISO 13485 ,Medizinprodukte — Qua-
litatsmanagementsysteme — Anforderungen
fur regulatorische Zwecke“ ist eine eigen-
standige Norm mit prozessorientiertem An-
satz, deren Grundlage die DIN EN ISO
9001:2000 ist. sie enthalt Anforderungen
an Qualitatsmanagementsysteme fiir Orga-
nisationen, die nachweisen mussen, dass
sie Medizinprodukte herstellen, die sowohl
Kundenanforderungen als auch regulatori-
sche Anforderungen an Medizinprodukte er-
flllen. Das primare Ziel ist die Ermoéglichung
der Harmonisierung der fur Medizinproduk-
te zutreffenden gesetzlichen Anforderungen
an Qualitdtsmanagementsysteme.

Die Norm enthalt weiterhin einige besonde-
re Anforderungen an Medizinprodukte. Aus-
genommen sind einige Anforderungen aus
DIN EN 1SO 9001:2000, die nicht als Anfor-
derungen flr gesetzliche Zwecke geeignet
sind. Aufgrund dieser Ausschllisse konnen
Organisationen, deren Qualitatsmanage-
mentsysteme dieser Norm entsprechen,
keine Konformitat mit DIN EN I1SO 9001 be-
anspruchen, solange ihre Qualitatsmanage-
mentsysteme nicht den zusatzlichen Anfor-
derungen nach DIN EN ISO 9001 entspre-
chen.

Mit der Norm werden im Hinblick auf die An-
forderungen an Qualitdtsmanagementsyste-
me flr regulatorische Zwecke die Normen
DIN EN ISO 13485:2001 und DIN EN ISO
13488:2001 zu einer Norm zusammenge-
flihrt. Fir diese beiden Normen ist eine Uber-
gangsfrist von sechs Jahren nach Erschei-
nungsdatum der Europaischen Norm EN ISO
13485:2003-07 vorgesehen.
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