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Einfuhrung

Gemeinsam lassen wir uns von dem Ziel leiten, unsere Kunden mit branchenflihrenden
Kooperationen entlang der Wertschépfungskette zu begeistern

IDEXX ist sich der sehr wichtigen Rolle bewusst, die Lieferanten fur unseren Erfolg spielen.
Unsere Lieferanten sind der verlangerte Arm unseres Betriebs. Wir verlassen uns darauf, dass
unsere Lieferanten Material, Produkte und Dienstleistungen liefern, die alle Anforderungen
von IDEXX erfullen. Dies wird mit unseren Lieferanten durch Kooperation, eindeutig definierte
Erwartungen und offene Kommunikationswege erreicht.

Unsere Vision ist, dass alle IDEXX-Lieferanten ein den gangigen Industriestandards
entsprechendes Qualitadtsmanagementsystem einfihren, das es ihnen ermoglicht, weltweit
wettbewerbsfahige, hochwertige und leistungsfahige Produkte und Dienstleistungen anzubieten.
Wir erwarten von unseren Lieferanten, dass sie ihre Geschafte ethisch und mit einem hohen
MaB an Integritat fUhren, und dass sie u. a. auch fur die Einhaltung aller Vertrage und IDEXX-
Spezifikationen verantwortlich sind. Hierzu zahlt auch die Einhaltung lokaler sowie nationaler
Gesetze und Vorschriften.

Zweck und Geltungsbereich dieses Handbuchs

Zweck dieses Handbuchs ist es, allen potenziellen und existierenden Lieferanten von IDEXX die
Erwartungen und Anforderungen von IDEXX an Qualitat und Zuverlassigkeit zu kommunizieren.
Diese Erwartungen und Anforderungen werden durch die Qualitats-, Zulassungs-, Produkt-,
Prozess- und Kundenanforderungen von IDEXX beeinflusst. Das vorliegende Handbuch

enthalt weitere Erklarungen und Hinweise zu in bestehenden Vereinbarungen, Bestellungen,
Zeichnungen und Spezifikationen festgelegten Anforderungen. Keine dieser anderen
Anforderungen werden durch das Handbuch ersetzt oder geandert.
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Lieferantenmanagement

Uberblick

Die Bereitschaft zur Kooperation und effektiven Kommunikation auf allen Ebenen ist von
grundlegender Bedeutung fur die Partnerschaft zwischen IDEXX und Lieferanten. Es wird ein
offener und unmittelbarer Zugang zu Personal und Einrichtungen erwartet. Der Austausch von
Informationen wird die folgenden Bereiche umfassen:

Qualitatsdaten - Nachverfolgbarkeit und andere Verarbeitungsdaten, die IDEXX im
Umgang mit Qualitats- oder Konformitatsfragen zur Verfigung stehen.

Prozesskontrollen fur Fertigungssysteme - Fehlermoglichkeits- und Einflussanalysen
(FMEA = Failure Modes and Effects Analysis), Kontrollplane, Analyse von Messsystemen,
KorrekturmaBnahmen, standige Verbesserungen sowie weitere Informationen, die
Vertrauen in die Fahigkeit des Lieferanten schaffen, Produkte zu liefern, die konsequent
den Anforderungen von IDEXX entsprechen.

Produktqualifizierung und Anderungskontrolle - Entwicklung und Uberpriifung von
Sperzifikationen/Zeichnungen, Uberpriifung und Bestétigung, Analyse von Messsystemen,
Anderungsmitteilungen, Erstmusterpriifungen, Bewertungen von Anderungseffekten sowie
sonstige MaBnahmen zur Zulassung neuer oder geanderter Produkte und Verfahren.

Nachhaltigkeitsinitiativen - Geplante oder laufende Nachhaltigkeitsprojekte/-initiativen,
Projekte zur Prozess-/Produktverbesserung sowie prozessubergreifende Schulungen
far IDEXX/Lieferanten.
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Planung, Auswahl und Qualifizierung von Lieferanten

Planung und Auswahl von Lieferanten

Planung und Auswahl von Lieferanten stellen sicher, dass die ausgewahlten Lieferanten
sich nach Qualitat und Technologie von IDEXX richten. Im Rahmen des Auswahlprozesses
fur Lieferanten werden auBerdem potenzielle Risiken innerhalb der Lieferkette bewertet,

so dass diese Risiken vor der Produktion begrenzt oder eliminiert werden kénnen.

Auswahl von Lieferanten
Die Schwerpunkte der Lieferantenauswahl sind unter anderem:

e Kooperation - Bereitschaft zur offenen und kooperativen Zusammenarbeit mit IDEXX-
Mitarbeitern, z. B. durch den Austausch von Daten und Informationen.

* Qualitat - Die Fahigkeit, konsequent Produkte herzustellen, die die technischen und
qualitativen Anforderungen von IDEXX erfullen oder sogar Ubertreffen.

» Technologie - Technische Fahigkeiten und Selbstverpflichtung zur Fortentwicklung von
Prozesstechnologien, um die strategischen Ausrichtung von IDEXX zu unterstutzen.

* Service - Fahigkeit, die Produktions-, Liefer- und Serviceanforderungen von IDEXX mit
einem hohen MaB an Unterstitzung und Reaktionsvermdgen zu erfullen.

e Unternehmerische Verantwortung - Selbstverpflichtung zu verantwortungsvollen
Geschaftspraktiken.

Quialifizierung

Der Qualifizierungsprozess bei IDEXX erfolgt nicht anhand von Produktabnahmeprifungen

oder Fehlererkennung, sondern auf der Grundlage einer Philosophie von Fehlervermeidung,
Prozesssteuerung und konsequenter Verbesserung. Die hier zugrunde liegende Strategie ist
es, stabile und leistungsfahige Produktionsprozesse zu realisieren und stetig zu verbessern.

Qualitdtsmanagementsystem

Es wird erwartet, dass Lieferanten Uber ein Qualitaitsmanagementsystem verfligen, das die
Anforderungen von IDEXX erfullt und sich nach den geltenden Normen und Vorschriften
richtet, wie z. B. ISO 9001 oder ISO 13485. Noch nicht nach einem dieser Branchenstandards
zugelassenen Lieferanten wird angeraten, die Zertifizierung ins Auge zu fassen.

Qualitatsbeurteilungen

Die Bewertung des Qualitatssystems ist integraler Bestandteil des durch IDEXX zur Auswahl von
Lieferanten angewendeten Verfahrens. IDEXX flhrt Bewertungen vorzugsweise vor Ort in den
Produktionseinrichtungen des Lieferanten durch. Vertreter mussen hierzu die Méglichkeit haben,
die Einrichtungen des Lieferanten auch unangemeldet zu betreten, um:

e die Qualitatssysteme, Produktionseinrichtungen und Prozesssteuerungen des Lieferanten
zu beurteilen und deren potentielle Auswirkungen auf den Herstellungsprozess von IDEXX
festzustellen.

e potenzielle Produktrisiken abzuschatzen.

* die Qualitat ausgehender Sendungen durchzusehen.

* Lieferanten bei der Beurteilung und Verbesserung ihres Qualitdtssystems zu unterstitzen.
e frahere Prafaufzeichnungen zu Uberprufen.
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IDEXX kann verlangen, dass fur festgestellte Probleme KorrekturmaBnahmen getroffen
werden und kann Verbesserungen empfehlen, um die Prozesse des Lieferanten besser auf
die Erwartungen von IDEXX auszurichten. Es wird erwartet, dass Lieferanten mit IDEXX bei
derartigen Anfragen oder Empfehlungen kooperieren. Die Lieferanten werden darin bestarkt,
eigene Empfehlungen zur Verbesserung der Prozesse von IDEXX vorzunehmen.

Zwar werden Beurteilungen bevorzugt vor Ort durchgefuhrt, doch kann es Situationen geben,
wie z. B. Reisebeschrankungen, die eine geplante Beurteilung vor Ort vereiteln. Von dem
Lieferanten wird in solchen Situationen erwartet, dass er mit IDEXX an alternativen Methoden
zur Umsetzung der Beurteilungsziele arbeitet. Hierzu kdnnen unter anderem der virtuelle/
videobasierte Beurteilung zahlen, der Austausch von Prozessspezifikationen und -daten
oder der Ergebnisse von Audits des Lieferanten.

Erstmuster - komplett oder teilweise Spezialanfertigungen

Lieferanten mussen einen Validierungslauf durchfuhren und Teile fur Erstmuster unter
Verwendung der Ublichen Produktionsanlagen, Materialien, Werkzeuge und Verfahren herstellen,
so wie sie auch in der Massenproduktion zum Einsatz kommen wuirden.

Lieferanten mussen alle zumutbaren Schritte unternehmen, um vor der Vorlage an IDEXX nicht
spezifikationskonforme Abweichungen zu beseitigen.

Alle vorgegebenen Parameter sind durch die Lieferanten zu validieren und die sich daraus
ergebenden Daten sind mit IDEXX auszutauschen.

Erstmuster - Standard- oder im Handel erhaltliche Produkte

Lieferanten mussen auf entsprechendes Verlangen Erstmuster zur Verfigung stellen, die die
Ublichen Produktionsanlagen, Materialien, Werkzeuge und Verfahren verwenden, so wie sie
auch in der Massenproduktion zum Einsatz kommen wurden.

Wenn bestimmte Parameter nicht den IDEXX-Spezifikationen entsprechen, darf die Vorlage
von Erstmusterteilen oder -materialien an IDEXX nur mit der vorherigen Uberprifung und
Genehmigung durch IDEXX SQE erfolgen.

IDEXX behalt sich das Recht vor, zur Uberpriifung der Ergebnisse des Lieferanten zusatzliche
Validierungsprufungen durchzufihren. Wenn die Prafung darauf hindeutet, dass das Produkt
die Anforderungen von IDEXX nicht erfullt, wird erwartet, dass der Lieferant mit IDEXX bei

der Vornahme von Verbesserungen kooperiert, mit denen die beobachteten Testergebnisse
eliminiert werden.

Uberpriifung und Bestatigung

Die Uberpriifung und Bestatigung von Prozessen und Produkten ist von entscheidender
Bedeutung fur die Fahigkeit eines Lieferanten, konsistente Produkte oder Dienstleistungen
zu erbringen. IDEXX erwartet daher, dass seine Lieferanten effektive Methoden zur Prafung
und Bestatigung der Fahigkeiten aller zur Herstellung der an IDEXX gelieferten Produkte
verwendeten Fertigungsanlagen, Prozesse und Kontrollen anwenden.

Von Lieferanten wird ferner erwartet, dass sie wahrend der Produktion Prozesssteuerungen
oder Produktabnahmeprifungen durchfuhren. Zur Einhaltung aller vereinbarten Spezifikationen
sollten MustergréBen und Pruffrequenzen der Produktionstests den voraussichtlichen
Prozessschwankungen entsprechen. Auf entsprechendes Verlangen mussen Lieferanten
sicherstellen, dass unfertige Produkte so lange kontrolliert werden, bis alle zum Nachweis der
Einhaltung der IDEXX-Spezifikationen erforderlichen Tests oder Genehmigungen durchgefuhrt
wurden. Der Lieferant muss alle diese Testergebnisse dokumentieren und aufbewahren.

Produktions- und Prozesssteuerung

Jeder Lieferant muss Produktionsprozesse entwickeln, steuern und Uberwachen, um
sicherzustellen, dass die Teile unter Einhaltung der IDEXX-Spezifikationen hergestellt
werden. Hierzu zahlen auch dokumentierte Anweisungen, die die Produktionstatigkeiten,
die Genehmigung von Prozessen und die Geratevalidierung definieren.
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Die Steuerung entscheidender Prozessparameter sowie der Eigenschaften von Komponenten
oder Geraten wahrend der Produktion muss aufrecht erhalten werden. Auf entsprechendes
Verlangen werden Lieferanten mit IDEXX an Qualifizierungs- und ValidierungsmaBnahmen
teilnehmen, u. a. an speziellen Studien, wie z. B. der Messsystemanalyse (MSA = Measurement
Systems Analysis), der Berechnung des Umfangs der Muster und der Versuchsplane.

Fur die Steuerung, Uberwachung oder Priifung kritischer Prozesse eingesetzte Software
muss auf Ubereinstimmung mit ihrem Verwendungszweck gepriift werden. Schriftliche
Verfahren miissen eingefiihrt werden, anhand derer definiert wird, wie Software-Anderungen
umgesetzt werden und wie eine kontrollierte Dokumentation gefuhrt wird. Der Lieferant muss
Aufzeichnungen zu den Daten des Inkrafttretens der Anderungen fihren. Nur die jeweils
aktuelle Version der Steuerungssoftware darf zum Produktionszeitpunkt verfugbar sein.

Prozessqualifizierung

Zur Prozessqualifizierung gehéren mehrere Aktivitaten, anhand derer bestatigt wird, dass
mit den Prozessen des Lieferanten Produkte hergestellt werden kénnen, die wahrend der
Serienproduktion alle IDEXX-Anforderungen erfullen. Nach erfolgreichem Abschluss der
Prozessqualifizierung erhalt der Lieferant die Genehmigung zum Start der Produktion.

Die Anforderungen fur eine erfolgreiche Prozessqualifizierung werden nachstehend aufgefuhrt.
IDEXX wird mit Lieferanten kooperieren und einen geeigneten Qualifizierungsplan erarbeiten,
der eine Kombination einiger dieser Aktivitdten beinhalten wird und auf entsprechendes
Verlangen auch andere MaBnahmen vorsehen kann.

* Definition des Fertigungsprozessablaufs - Der Fertigungsprozess sollte in einem
Ablaufplan oder Arbeitsablaufdiagramm oder auch in der Form produktspezifischer
Produktionswege anhand einer Fertigungssteuerungssoftware definiert werden.
Der Lieferant muss in der Lage sein, nach Abschluss der Prozessqualifizierung alle
Anderungen am Prozessablauf zu identifizieren und zu dokumentieren.

* Eine abgeschlossene Prozess Fehler-Mdglichkeits- und Einflussanalyse (PFMEA =
Process Failure Mode and Effects Analysis) - IDEXX zieht es vor, dass Lieferanten
nach Moglichkeit eine FMEA verwenden, um Prozessschwachen zu verstehen und zu
verhindemn. Dies gilt nicht fur eine kleine Zahl an Prozessen, die so einfach sind, dass sie
moglicherweise nicht von der Verwendung von FMEAs profitieren. Zweckentsprechende
Kontrollen sind fur potenzielle Fehler mit hohen Werten fur Schweregrad und Auftreten
oder mit einer hohen Risikoprioritatszahl (RPZ) vorzusehen, damit wahrend der
Produktion derartige Fehler verhindert werden kénnen.

* Prozesssteuerungsplane sind definiert - Lieferanten sollten Prozesssteuerungsplane
verwenden, um zumindest die durchzufuhrenden Prozessuberwachungen und
Produktionsabnahmeprufungen, den erforderlichen Umfang der Muster und die Haufigkeit
der Prafungen sowie die fur die Prufungen verwendeten Methoden zu definieren.

Der Inhalt des Steuerungsplans ist wichtiger als sein Format, und Lieferanten werden darin bestarkt,
die fur sie am besten geeigneten Formate zu verwenden, solange IDEXX auf entsprechendes
Verlangen eine Kopie mit eindeutigem Inhalt zur Verfigung gestellt werden kann.

Wahrend der Prozessqualifizierung kann eine Kopie des Prozesssteuerungsplans des
Lieferanten verlangt werden. Es wird erwartet, dass Lieferanten bei solchen Anfragen mit IDEXX
kooperieren. Es wird ferner erwartet, dass die Prozesssteuerungsplane revisionssicher sind und
Lieferanten effektive Prozesse vorhalten, mit denen alle erstellten Prozesskontrollplane aufrecht
erhalten werden kénnen.

* Der Aufbau der Fertigungslinie sollte fUr eine neue Produktion vervollstandigt oder die
Anlagenkapazitét sollte fur die bestehenden Produktion Uberpruft werden. Es wird erwartet,
dass Lieferanten zur Dokumentation der Linienfuhrung Ablaufplane, Diagramme oder Fotos
vorhalten. IDEXX kann wahrend Qualitatsprifungen vor Ort Fotos herstellerunabhangiger
Arbeitsgange verlangen. Es wird erwartet, dass Lieferanten derartige Anfragen nach
Maoglichkeit unterstitzen.

* Alle fur die Produktion oder Prozessuberwachung erforderlichen Vorrichtungen, Maschinen
und Werkzeuge mussen hergestellt, validiert und einsatzbereit sein. IDEXX kann eine Liste
aller wahrend des Herstellungsprozesses verwendeten Werkzeuge und Vorrichtungen
verlangen.
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* Spezielle Priuf- und Steuerungssysteme sind installiert und betriebsbereit. IDEXX kann
verlangen, dass von IDEXX definierte spezielle Testgerate in den Herstellungsprozess
des Lieferanten integriert werden. IDEXX erwartet, dass Lieferanten auf entsprechendes
Verlangen bei Installation, Verwendung, Kalibrierung sowie bei der Wartung der
betreffenden Vorrichtungen mit IDEXX kooperieren. Die Uberpriifung dieser Vorrichtungen
sowie der entsprechenden Steuerungen wird Teil der Qualitatsbeurteilung vor Ort.

e Alle Standardverfahren, Arbeitsanweisungen oder Aufbauunterlagen fur den
Prozess, Vorrichtungen und die zugehdrigen Systeme mussen genehmigt und
im Dokumentenmanagementsystem des Lieferanten freigegeben werden. IDEXX
erwartet, dass Lieferanten auf entsprechendes Verlangen eine Liste aller Unterlagen im
Zusammenhang mit dem qualifizierten Herstellungsprozess bereitstellen. Von Lieferanten
wird erwartet, dass sie auf Verlangen von IDEXX eine Prozessdokumentation fUr als kritisch
eingestufte Prozesse zur Verfugung stellen.

e Das gesamte Produktionspersonal und alle Hilfskrafte mudssen hinreichend fur ihre
jeweiligen Tatigkeiten geschult sein, und die Schulungsunterlagen mussen auf
entsprechendes Verlangen zur Verfugung stehen. Der Lieferant sollte ferner Uberprtfbare
Steuerungen vorhalten, um zu verhindern, dass Mitarbeiter Tatigkeiten ausfthren,
fur die sie nicht hinreichend geschult sind.

* Ein Datenerfassungssystem fur alle vereinbarten, durch IDEXX identifizierten Parameter
muss eingerichtet werden und sich als voll funktionsfahig belegt werden. IDEXX wird bei
Bedarf Kopien der betreffenden Daten anfordern, um die Prozesssteuerung zu Uberprufen
oder um von Zeit zu Zeit Anstrengungen zur Lésung von Problemen zu unterstUtzen.

e Es kann unter Umstanden durch IDEXX vorgegebene Produktparameter geben, die
aufgrund technischer Beschrankungen nicht wahrend des Produktionsprozesses getestet
werden konnen. IDEXX erwartet, dass Lieferanten in derartigen Situationen bei der Suche
nach alternativen Methoden kooperieren, mit denen die Konformitat mit allen durch
IDEXX definierten Spezifikationen gewahrleistet werden kann.

Messsystemanalyse und Korrelationsstudien

Die Spezifikationen fur neue IDEXX-Produkte werden anhand von durch IDEXX vorgenommenen
Messungen entwickelt und validiert. Es ist daher von wesentlicher Bedeutung, dass die
Messsysteme des Lieferanten mit den durch IDEXX verwendeten Systemen und Methoden
korrelieren. Damit Korrelationsstudien effektiv sind, mussen Lieferanten sich zur Beteiligung

und offenen Kooperation mit IDEXX an einem Plan bereit erklaren, der Tatigkeiten wie z. B.
Ausrichtung von Messgeraten, Vereinbarung von Messverfahren sowie einvernehmliche
Messungen gemeinsamer Muster enthalt.

Nicht nur die Korrelation der Messsysteme und -methoden ist wichtig, sondern die
Angemessenheit des Messsystems des Lieferanten ist ebenso zu beurteilen. Es kann eine
Messsystemanalyse verlangt werden, um die Angemessenheit des Messsystems fur als
qualitatskritisch eingestufte Parameter zu beurteilen. Ein entsprechend leistungsfahiges
Messsystem ist ein System, das dem Gesamtmessbereich nachweislich nur minimale
Abweichungen hinzufugt. IDEXX erwartet, dass Lieferanten sich an derartigen Analysen
beteiligen und bei Bedarf mit IDEXX zusammenarbeiten, um alternative Messmethoden zu
finden, wenn sich herausstellt, dass ein System keine stabile und ausreichende Messauflésung
erzielen kann.
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Versand und Logistik

Nachverfolgbarkeit

Von den Lieferanten wird erwartet, dass sie auf entsprechendes Verlangen die
Nachverfolgbarkeit aller Produkte in beide Richtungen gewahrleisten. Die Ruckverfolgbarkeit
ermdglicht es dem Lieferanten, bei der Identifizierung eines fehlerverdachtigen Produkts

die Chargen- oder Prozesshistorie zu prifen. Anhand der Vorwartsverfolgbarkeit kann der
Lieferanten andere Sendungen identifizieren, bei denen ein mit einem bestatigten Produktfehler
verbundenes Problem vorliegen kann.

Nachverfolgbarkeit kann anhand einer jedem Produkt zugewiesenen Seriennummer oder
einer jeder Produktionscharge zugewiesenen Losnummer erfolgen. Der geforderte Grad der
Ruckverfolgbarkeit hangt von dem fur IDEXX Ubernommenen Risiko ab. Einige Produkte
erfordern die Nachverfolgbarkeit jeder einzelnen Komponente, aller Materialien und aller
Aggregate. Andere Produkte hingegen erfordern lediglich die Nachverfolgbarkeit kritischer
Komponenten oder Aggregate. Einige Produkte mit sehr geringem Risiko erfordern keine oder
nur eine geringe Nachverfolgbarkeit. IDEXX wird den Lieferanten vor dem Materialkauf Uber
die Anforderungen hinsichtlich der Nachverfolgbarkeit in Kenntnis setzen.

Beschriftung

Die Produkt- und Verpackungsbeschriftung muss leicht lesbar sein und muss die zur
eindeutigen Identifizierung des Materials und der zugehdrigen IDEXX-Bestellung erforderlichen
Angaben enthalten. IDEXX halt Unterlagen zur Beschriftung mit ndheren Einzelheiten fur
verschiedene Produkttypen vor. Diese Unterlagen werden auf entsprechendes Verlangen

zur Verfugung gestellt.

Verpackung

Es wird erwartet, dass Lieferanten Verpackungen und Versandmethoden verwenden, die
eine Beschadigung oder Verschlechterung des Produkts verhindern. Es wird erwartet, dass
Lieferanten mit inren Subunternehmern oder FrachtfUhrern zusammenarbeiten, um durch
IDEXX festgestellte Probleme zu klaren.

Wenn es bekannte Risiken gibt, kann IDEXX eine Spezialverpackung verlangen, um
Transportschaden am Produkt zu verhindern. Es wird erwartet, dass Lieferanten bei derartigen
Losungen mit IDEXX kooperieren.
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Nachhaltige Produktqualitat

Anderungssteuerung

Es wird erwartet, dass Lieferanten die Auswirkungen aller Anderungen verstehen und validieren,
die sie an ihren Herstellungsverfahren und/oder an den Produkten vornehmen. Da Lieferanten
oftmals nicht Uber die zur Beurteilung der Auswirkungen von Anderungen auf die Produkte oder
Kunden von IDEXX notwendigen Informationen verfliigen, sollte nicht angenommen werden,
dass geringfiigige Anderungen IDEXX nicht gemeldet werden mussen. Vielmehr miissen

ALLE fur jegliche Aspekte eines durch IDEXX qualifizierten und genehmigten Prozesses oder
Produkts geplanten Anderungen dem zustandigen Lieferantenmanager (SQE = Supplier
Quality Engineer) von IDEXX gemeldet werden.

Nach erfolgter Meldung einer Anderung umfasst das Verfahren von IDEXX zur
Anderungssteuerung die folgenden Schritte:

 Beurteilung aller gemeldeten Anderungen.

IDEXX bewertet alle durch den Lieferanten gemeldeten Anderungen. Anderungen, die sich
nach Feststellung durch IDEXX auf das Endprodukt oder auf Kunden auswirken kénnen,
werden einer weitergehenden Beurteilung anhand eines der FMEA &hnlichen Prozesses
zur Beurteilung der Auswirkungen von Anderungen (CEA = Change Effect Assessment)
unterzogen.

IDEXX kann im Rahmen des Anderungsbewertungsprozesses den Testbericht des
Lieferanten zur Validierung der Anderung oder weitere Daten verlangen. Des Weiteren wird
erwartet, dass Lieferanten auf entsprechendes Verlangen mit IDEXX beim CEA-Prozess
kooperieren.

+ Bestatigungs- und Uberprifungstests (V&V = Validation & Verification) werden anhand der
potenziellen Risiken ermittelt.

Der Umfang der Tests hangt von der GroBe des empfundenen Risikos ab. IDEXX kann
Muster verlangen, die alle Aspekte der Anderung enthalten, und von Lieferanten wird
erwartet, dass sie bei entsprechenden Verlangen vollstandig kooperieren. Es kann ferner
verlangt werden, dass Lieferanten IDEXX durch Teilnahme an V&V-Tests bei der Bewertung
der gemeldeten Anderungen unterstiitzen.

IDEXX wird einen abschlieBenden V&V-Bericht erstellen. Dieser Bericht kann auf
entsprechendes Verlangen dem Lieferanten zur Verfugung gestellt werden.

. QberprUfung und Genehmigung durch den IDEXX-Ausschuss zur Uberpriifung von
Anderungen der Produktqualitat (PQCR = Product Quality Change Review).

Der abschlieBende V&V-Bericht muss durch den PQCR-Ausschuss gepruft und genehmigt
werden. Anderungen des Lieferanten kénnen von IDEXX nur mit Genehmigung des PQCR-
Ausschusses akzeptiert werden.

Anderungen von Lieferanten sollte spatestens sechs Monate vor dem geplanten
Implementierungsdatum gemeldet werden, da das CEA/PQCR-Verfahren Zeit in Anspruch nimmt
und fUr einige kritische Materialien umfangreiche Validierungsplane notwendig sein kénnen,

um festgestellte Risiken zu begrenzen.

Fehlerhaftes Material

Fehlerhaftes Material kann nach Erhalt durch IDEXX, nach dem Versand an den Endkunden
oder jederzeit dazwischen festgestellt werden. Ungeachtet des Orts der Fehlerfeststellung kann
der Lieferant davon ausgehen, dass er durch IDEXX von dem Problem in Kenntnis gesetzt wird.

Die Handhabung fehlerhaften Materials kann mittels eines auf das Geschéaft bezogenen
Verfahrens erfolgen, bei dem eine Gutschrift beantragt wird oder das Material zur
Nachbesserung, Reparatur oder zum Austausch zurlick an den Lieferanten geschickt wird.
In derartigen Fallen werden nur selten KorrekturmaBnahmen verlangt.
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Fehlerhaftes Material kann auch mittels eines auf den Ublichen Methoden des
Qualitaétsmanagementsystems basieren Verfahrens gehandhabt werden. In solchen Fallen

wird der zustandige SQE die Notwendigkeit zur Untersuchung der Fehler, zur Umsetzung von
EindammungsmaBnahmen, zur Bestimmung und Eliminierung der Ursache des Fehlers und
zur Eliminierung des Risikos kommunizieren, dass bei anderen an IDEXX gelieferten Materialien
ahnliche Probleme auftreten.

KorrekturmaBnahmen

Der Lieferant sollte Verfahren zur Umsetzung eines Systems fur KorrekturmaBnahmen gemal
den Branchenstandards sowie den Anforderungen des Qualitatsmanagementsystems
umsetzen. IDEXX bevorzugt zwar den 8D-Prozess (8D = 8 obligatorische Disziplinen/
Prozessschritte), doch kénnen Lieferanten jedes dokumentierte Problemldsungsverfahren
verwenden, das die gleichen kritischen Informationen wie der 8D-Prozess bietet.

Es wird erwartet, dass Lieferanten mit IDEXX kooperieren, wenn im Fehlerfall ein Antrag auf
KorrekturmaBnahmen des Lieferanten (SCAR = Supplier Corrective Action Request) erfolgt.
IDEXX und der Lieferant werden die Aufteilung der Verantwortung fur die Umsetzung von
Korrektur- und VorbeugungsmaBnahmen abhangig von der Art des Qualitatsproblems und
der Losung gemeinsam festlegen. Die Selbstverpflichtung des Lieferanten zur zeitnahen
Bestatigung von Problemen und zur Umsetzung von Losungen ist von wesentlicher
Bedeutung fur die Geschaftsbeziehung. Der Lieferant muss mit IDEXX an der Festlegung der
besten Unterstutzung fur die Ruckgabe mangelhaften und problematischen Materials, der
Durchfuhrung von Problemanalysen sowie der Umsetzung von MaBnahmen zur Verhinderung
einer Wiederholung kooperieren.

Erfolgt ein SCAR, wird erwartet, dass der Lieferanten innerhalb von 2 Geschaftstagen die
folgenden Unterlagen zur Verfugung stellt:

* Problem-/Mangelbeschreibung

* SofortmaBnahmen zur Verhinderung des Versands weiteren fehlerhaften Materials
e Status der ersten Untersuchung

* Kontaktinformationen der den SCAR bearbeitenden Mitarbeiter

Der Lieferant wird innerhalb von 30 Tagen einen MaBnahmenplan vorlegen, der Folgendes
umfasst:

* Definierte Korrekturen, Korrektur- und/oder VorbeugungsmaBnahmen, einschlieBlich der
jeweils zustandigen Personen sowie des voraussichtlichen Termins fur den Abschluss der
jeweiligen MaBnahme

* Vorgeschlagene Kriterien der Wirksamkeit von Korrektur- und VorbeugungsmafBnahmen

Lieferanten-Feedback

Strukturierte Uberprifungen mit den Lieferanten kdnnen regelméaBig vorgenommen werden.
Diese Uberpriifungen befassen sich mit aktuellen Aktivitaten, Leistungskennzahlen,
bevorstehenden Ereignissen sowie mit offenen Punkten. Uberprifungen bieten Lieferanten
ferner die Gelegenheit, Anderungen, neue Initiativen oder andere wichtige Informationen
vorzustellen.

Lieferanten-Feedback setzt sich aus einer Kombination von Informationsquellen zusammen
und fasst das Ergebnis der Leistung des Lieferanten anhand der Anforderungen von IDEXX
zusammen. Die Uberpriften Informationen kénnen sich im Laufe der Zeit andern, kénnen aber
z. B. die folgenden Punkte beinhalten:

e Qualitatsleistung von Produkten oder Materialien
* Akzeptanzquote der Qualitat eingehender Posten
* Akzeptanzquote fur die Integration

e Lieferleistung

* Qualitative Leistungsmessungen von Kosten, Account-Support, technischem Support und
Innovation sowie Risiko und Compliance
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