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Wprowadzenie

Wzajemnie inspirujemy sie do tworzenia najlepszej w swojej klasie wspdtpracy,
ktdrej efektem jest zadowolenie klientow.

Firma IDEXX dostrzega bardzo wazna role, jakg dostawcy odgrywaja w naszym sukcesie.. Dostawcy
sg przedtuzeniem naszych wiasnych operacji i polegamy na nich w zakresie dostawy materiatow,
produktéw i ustug, ktdre spetniajg wymagania firmy IDEXX. Ten cel realizujemy w odniesieniu

do dostawcow poprzez wspdtprace, jasno okreslone oczekiwania i utrzymanie otwartych

kanatow komunikacyjnych.

Zgodnie z naszg wizjg wszyscy dostawcy firmy IDEXX wdrazajg i utrzymujg system zarzadzania jakoscia,
ktéry jest zgodny ze standardami branzowymi oraz ktéry pozwala im produkowac i dostarczac na
catym swiecie konkurencyjne produkty i ustugi o najwyzszej wydajnosci i wartosci. Oczekujemy, ze

nasi dostawcy prowadza dziatalno$¢ biznesowg w sposdb wysoce uczciwy i etyczny, co obejmuje
odpowiedzialno$¢ dostawcow za zapewnienie zgodnosci ze wszystkimi umowami i specyfikacjami
firmy IDEXX. Obejmuje to rowniez zgodnos¢ z lokalnymi i krajowymi przepisami i regulacjami.

Cel i zakres zastosowania niniejszej ksiegi

Celem niniejszej ksiegi jest przekazanie oczekiwan firmy IDEXX w zakresie jakosci i niezawodnosci oraz
wymagan wszystkim potencjalnym i istniejagcym dostawcom firmy IDEXX. Te oczekiwania i wymagania
sg pochodng wymagan firmy IDEXX w zakresie jakosci, wymagan regulacyjnych, procesowych,
produktowych i wymagan klientdw. Niniejsza ksiega zawiera dalsze wyjasnienia i wytyczne dotyczace
wymagan okreslonych w umowach, zamdwieniach zakupu, dokumentacji i specyfikacjach. Nie
zastepuje ona ani nie zmienia zadnych innych wymagan.
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Zarzadzanie dostawcami

Informacje ogdlne

Podstawa partnerstwa miedzy firma IDEXX i dostawcami jest gotowo$¢ do skutecznej wspdtpracy
i komunikacji na wszystkich poziomach. Oczekujemy otwartego i bezposredniego dostepu do
personelu i obiektow. Wymiana informacji obejmuje nastepujace obszary:

Dane dotyczace jakosci — identyfikowalnos$¢ i inne dane procesowe dostepne dla firmy IDEXX w
odniesieniu do jakosci lub zgodnosci z przepisami.

Mechanizmy kontroli proceséw w systemach produkcji — analiza przyczyn i skutkdw awarii
(Failure Mode and Effect Analysis, FMEA), plany kontroli, analiza systemow pomiarowych,
dziatania korygujace, ciggte doskonalenie oraz inne informacje, ktére daja pewnosc, ze dostawca
jest w stanie dostarczac produkty nieprzerwanie spetniajace wymagania firmy IDEXX.

Kwalifikacja produktu i zarzgdzanie zmiang — opracowanie i przeglad specyfikacji/dokumentacji,
weryfikacji i walidacji, analizy systemow pomiarowych, powiadomienia o zmianach, kontroli
procesu produkcji na podstawie pierwszej serii produkcyjnej, oceny skutkdw zmian i innych
dziatan majacych na celu zatwierdzenie nowych lub zmodyfikowanych produktéw i procesow.

Inicjatywy w zakresie zrbwnowazonego rozwoju — projekty/inicjatywy w zakresie
zrébwnowazonego rozwoju, projekty doskonalenia produktu/procesu oraz planowane i biezace
krzyzowe procesy IDEXX/dostawca.
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Planowanie, selekcja i kwalifikacja dostawcow

Planowanie i selekcja dostawcow

Dziatania z zakresu planowania i selekcji dostawcow dajg pewnos¢, ze wybrani dostawcy s zgodni

z jakoscig i technologia firmy IDEXX. Proces selekcji dostawcdw jest rowniez wykorzystywany do oceny
potencjalnych zagrozen w taricuchu dostaw, aby wyeliminowac lub ograniczy¢ te zagrozenia przed
rozpoczeciem produkgji.

Selekcja dostawcow
Podczas wyboru dostawcy kluczowe obszary, ktére podlegaja ocenie, obejmuija:

Wspotprace — zgode na prace z personelem firmy IDEXX w sposéb otwarty i oparty na
wspotpracy, obejmujacy m.in. udostepnianie danych i informacji.

Jakos¢ - zdolnos¢ do statego wytwarzania produktu, ktéry spetnia lub przekracza techniczne
i jakosciowe wymagania firmy IDEXX.

Technologie - techniczne zdolnosci i zobowigzanie do doskonalenia technologii wytwdérczych,
ktére wspierajg strategiczny kierunek firmy IDEXX.

Obstuge - zdolnos¢ do spetnienia wymagan firmy IDEXX w zakresie produkcji, dostawy i obstugi
z zachowaniem wysokiego poziomu wsparcia i zdolnosci do szybkiej reakgji.

Odpowiedzialno$¢ korporacyjng — zobowigzanie do stosowania odpowiedzialnych praktyk
biznesowych.

Kwalifikacja

Proces kwalifikacji stosowany przez firme IDEXX jest oparty na filozofii zapobiegania awariom, kontroli
procesu i ciggtego doskonalenia, a nie na testowaniu akceptacji produktu lub wykrywaniu wad. Naszg
strategia jest osiaggniecie, utrzymanie i usprawnianie stabilnych i wydajnych proceséw produkcyjnych.

System zarzadzania jakoscig

Oczekujemy, ze dostawcy bedg stosowac system zarzadzania jakoscia, ktory spetnia wymagania firmy
IDEXX i jest zgodny z obowigzujgcymi normami i regulacjami, takimi jak ISO 9001 lub ISO 13485.

W przypadku dostawcow, ktérzy jeszcze nie uzyskali certyfikacji w zakresie jednej z tych norm
branzowych, zalecane jest, aby przyjeli plan uzyskania takiej certyfikacji.

Oceny jakosci

Oceny systemu jakosci sg integralng czescig procesu wyboru dostawcow firmy IDEXX. Firma IDEXX
preferuje oceny na miejscu w zaktadzie produkcyjnym dostawcy, co wymaga udzielenia dostepu
przedstawicielom firmy do zaktadéw dostawcy, w tym w trakcie niezapowiedzianych wizyt, w celu:

Oceny systemow jakosci dostawcy, zaktaddw produkcyjnych oraz mechanizméw kontroli
proceséw w celu okreslenia ich potencjalnego wptywu na proces produkgji firmy IDEXX.

Pomiaru potencjalnego ryzyka produktowego.
Weryfikacji jakosci przesytek wychodzacych.
Wsparcia dostawcédw w ocenie i doskonaleniu ich systemow jakosci.

Przegladu dokumentacji poprzednich kontroli i testéw.
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Firma IDEXX moze zazadac¢ podjecia dziatar korygujacych w odniesieniu do zaobserwowanych
probleméw oraz przekazac¢ rekomendacje dotyczace usprawnien, ktére pozwola w wiekszym
stopniu dostosowac procesy dostawcy do oczekiwan firmy IDEXX. Oczekujemy, ze dostawcy beda
wspotpracowac z firma IDEXX przy takich Zzadaniach lub zaleceniach, i zachecamy do przedstawiania
wiasnych zalecer w celu usprawnienia proceséw firmy IDEXX.

Preferowane sg oceny na miejscu, jednak niektére sytuacje, takie jak ograniczenia dotyczace podrézy,
moga uniemozliwi¢ planowang ocene na miejscu. W takich sytuacjach oczekujemy, ze dostawca bedzie
wspotpracowat z firma IDEXX w zakresie ustalenia alternatywnych metod osiagniecia celéw oceny. Moze
to obejmowac ocene wirtualng/wideo, udostepnienie danych i specyfikacji proceséw lub przekazanie
wynikow audytu dostawcy.

Probki pierwszej serii produkcyjnej— produkty niestandardowe i cze$ciowo niestandardowe

Dostawcy powinni przeprowadzi¢ walidacje i wytworzy¢ prébki pierwszej serii produkcyjnej,
wykorzystujac standardowe urzadzenia produkcyjne, materiaty, narzedzia i procesy, ktére bytyby
stosowane w produkcji masowej.

Dostawcy podejmujag wszelkie starania, by wdrozy¢ dziatania korygujace w odniesieniu do kazdego
odstepstwa od specyfikacji przed przekazaniem produktu firmie IDEXX.

Dostawcy waliduja wszelkie okreslone parametry i udostepniajg wyniki dziatart firmie IDEXX.

Probki pierwszej serii produkcyjnej — produkty standardowe i dostepne komercyjnie

Na Zzadanie dostawcy dostarczaja probki pierwszej serii produkcyjnej wytworzone przy uzyciu
standardowego wyposazenia produkcyjnego, materiatow, oprzyrzadowania i proceséw, ktdre bytyby
stosowane w produkcji masowej.

Nie nalezy przekazywac probki pierwszej serii produkcyjnej firmie IDEXX, jesli jakikolwiek z okreslonych
parametréw nie jest zgodny ze specyfikacja firmy IDEXX, bez uprzedniej weryfikacji i autoryzacji ze
strony specjalisty ds. jakosci dostawcéw (Supplier Quality Engineer, SQE).

Firma IDEXX zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia dodatkowych testéw walidujacych w celu
weryfikacji wynikow uzyskanych przez dostawce. Jesli testy wskazg, ze produkt nie spetnia wymogdw
firmy IDEXX, dostawca podejmie wspodtprace z firmg IDEXX w zakresie wprowadzenia usprawnien w celu
wyeliminowania nieprawidtowych wynikdw.

Weryfikacja i walidacja

Weryfikacja i walidacja systemow, proceséw i produktéw ma kluczowe znaczenie dla zdolnosci
dostawcy do dostarczania spojnych produktow lub ustug. Firma IDEXX oczekuje od dostawcow
stosowania skutecznych metod testowania i potwierdzania mozliwosci sprzetu i procesow
produkcyjnych oraz mechanizméw kontrolnych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw
dostarczanych firmie IDEXX.

Ponadto oczekujemy, ze dostawcy bedga prowadzi¢ kontrole procesu lub testy akceptacyjne produktu
podczas produkcji. Wielkos¢ prébki oraz czestotliwose testow stosowanych do testowania produkdji
powinna by¢ zgodna z oczekiwang zmiennoscia procesu, aby mie¢ pewnos¢, ze spetnione sg
wszystkie uzgodnione specyfikacje. Na zadanie dostawca jest zobowigzany do zapewnienia kontroli
produktu w ramach procesu do czasu przeprowadzenia wymaganych testow lub zatwierdzen w celu
wykazania zgodnosci ze specyfikacjami firmy IDEXX. Dostawca jest zobowigzany do dokumentowania
i zachowywania wszystkich wynikéw takich testow.

Mechanizmy kontrolne dotyczace proceséw i produkdji

Kazdy dostawca jest zobowigzany do opracowania, kontrolowania i monitorowania proceséw produkcji,
aby dopilnowac, ze produkty sa wytwarzane zgodnie ze specyfikacjami firmy IDEXX. Obejmuje

to udokumentowane instrukcje, ktére okreslaja dziatania produkcyjne, zatwierdzanie procesow

i walidacje wyposazenia.
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W trakcie produkcji nalezy rowniez zachowac kontrole parametréw kluczowych proceséw i
charakterystyki komponentéw lub urzadzen. Dostawcy na zadanie beda uczestniczy¢ wraz z firma
IDEXX w dziataniach dotyczacych kwalifikacji i walidacji, w tym w specjalnych badaniach, takich jak
Analiza Systemdw Pomiarowych (Measuremet Systems Analysis, MSA), obliczenia wielkosci probki

i eksperymenty projektowe.

Wszelkie oprogramowanie uzywane do kontroli, monitorowania lub testowania proceséw krytycznych
musi by¢ ocenione, aby uzyskac pewnos¢, ze jest zgodne z przeznaczeniem. Nalezy okredli¢ pisemne
procedury, ktére wskazujg sposdb wdrazania zmian w oprogramowaniu, oraz przechowywac
dokumentacje kontrolng. Dostawca jest zobowigzany do utrzymywania rejestru dat, w ktérych

zmiany wchodza w zycie. W czasie produkcji nalezy udostepni¢ do uzytku wytacznie najnowsza
wersje oprogramowania sterujgcego.

Kwalifikacja procesow

Kwalifikacja proceséwa obejmuje kilka czynnosci, ktére sg prowadzone w celu potwierdzenia,

ze dostawca jest zdolny do wytworzenia produktu, ktéry spetnia wszystkie wymagania firmy

IDEXX w odniesieniu do produkgji seryjnej. Udzielenie zgody na rozpoczecie wysytki produktu przez
dostawce, mozliwe jest po pomysinym ukorczeniu kwalifikacji procesowej i jej zatwierdzeniu.

Wymagania dotyczace uzyskania pomyslnej kwalifikacji proceséw sa przedstawione ponizej.
Firma IDEXX wspotpracuje z dostawcami i opracowuje odpowiedni plan kwalifikacji, ktory obejmuje
kombinacje tych dziafan i moze w razie potrzeby obejmowac takze inne dziatania.

Zdefiniowanie przeptywu procesu produkcyjnego — proces produkcyjny powinien by¢
zdefiniowany w schemacie, diagramie procesu lub nawet jako specyficzne dla produktu szlaki
produkcyjne w systemie oprogramowania sterujgcego produkcja. Dostawca jest zobowigzany do
posiadania srodkow identyfikacji i dokumentowania wszystkich zmian w przeptywie procesu po
zakonczeniu kwalifikacji procesu.

Sporzadzenie Analizy potencjalnych przyczyn i skutkdw awarii procesu (Process Failure Mode
and Effect Analysis, PEMEA) — z wyjatkiem niewielkiej liczby procesdw, ktére sg na tyle proste,
e jej zastosowanie nie przyniesie zadnych korzysci, firma IDEXX oczekuje, aby dostawcy
wykorzystywali FMEA do zrozumienia i eliminowania stabych stron procesow, jesli to mozliwe.
W odniesieniu do potencjalnych awarii o wysokiej dotkliwosci i czestosci wystepowania

lub o wysokiej ogdlnej liczbie priorytetu ryzyka (Risk Priority Number, RPN) nalezy wdrozy¢
odpowiednie mechanizmy kontrolne, ktére zapobiegng takim awariom podczas produkcji.

Zdefiniowanie planéw kontroli procesu — dostawcy powinni stosowac plany kontroli procesu

w celu okreslenia co najmniej wskaznikéw procesu i testéw akceptacji produkgji, ktére maja byc
przeprowadzone, wymaganej wielkosci probki i czestotliwosci testow oraz metod stosowanych
do przeprowadzenia testéw.

Tres¢ planu kontroli jest wazniejsza niz jego format i zachecamy dostawcow do stosowania formatow,
ktére sg dla nich najlepsze, o ile kopia z jasng trescig moze by¢ fatwo dostarczona na zadanie firmy IDEXX.

Kopia planu kontroli procesu dostawcy moze by¢ wymagana podczas kwalifikacji procesu i oczekujemy,
ze dostawcy beda wspodtpracowac z firmg IDEXX w przypadku takich zagdan. Ponadto oczekujemy,

ze plany kontroli procesu bedga sprawdzane w przypadku wprowadzenia nowej wersji, a dostawcy beda
stosowac skuteczny proces utrzymywania wszystkich wdrozonych planéw kontroli procesu.

W przypadku nowej produkcji nalezy wprowadzi¢ nowy schemat linii produkcyjnej lub
zweryfikowad wydajnos¢ istniejacej linii produkcyjnej. Oczekujemy, ze dostawcy beda posiadac
schematy przeptywu linii, diagramy lub zdjecia stanowigce dokumentacje schematu linii. Firma
IDEXX moze zazadac zdjec operadcji o charakterze niezastrzezonym podczas oceny jakosci

na miejscu. Oczekujemy, ze dostawcy spetnig takie prosby, jesli bedzie to mozliwe.

Wszystkie mocowania, przyrzady technologiczne i narzedzia wymagane do produkgji lub
monitorowania procesu muszg by¢ wykonane, walidowane i gotowe do wdrozenia. Firma IDEXX
moze zazada¢ wykazu wszystkich narzedzi i mocowan uzywanych w procesie produkcji.
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Niestandardowe systemy testowania i kontroli powinny byc¢ zainstalowane i sprawne. Firma IDEXX
moze zazgda¢ uwzglednienia specjalistycznego wyposazenia testowego okreslonego przez firme
IDEXX w procesie produkgji dostawcy. W razie takich zadan firma IDEXX oczekuje, ze dostawcy
beda wspdtpracowac z firma IDEXX w zakresie instalacji, uzytkowania, kalibracji i konserwacji
takiego sprzetu. Weryfikacja takiego sprzetu oraz odpowiednich mechanizméw kontrolnych
bedzie wtaczona w oceny jakosci na miejscu.

Wszystkie standardowe procedury operacyjne, instrukcje pracy lub dokumentacja konfiguragji
procesu, urzagdzen i systemdw powigzanych muszg by¢ zatwierdzone i umieszczone w systemie
zarzadzania dokumentami dostawcy. Firma IDEXX oczekuje, ze dostawcy beda spetniac prosby
o wskazanie wszelkiej dokumentacji zwiagzanej z kwalifikowanym procesem produkcyjnym.
Oczekujemy, ze dostawcy na zadanie firmy IDEXX dostarczg dokumentacje procesu

dotyczaca procesdw o kluczowym znaczeniu.

Wszyscy pracownicy produkcyjni i personel pomocniczy musza by¢ odpowiednio przeszkoleni
w zakresie petnionych funkgji, a dokumentacja szkoleniowa musi by¢ dostepna na zadanie.
Dostawca powinien réwniez dysponowac mozliwymi do zweryfikowania mechanizmami
kontrolnymi, ktore zapobiegajg wykonywaniu przez pracownikéw czynnosci, do ktorych

nie zostali odpowiednio przeszkoleni.

System gromadzenia danych uzgodnionych w odniesieniu do parametrow wskazanych przez
firme IDEXX musi by¢ wdrozony, a jego petna sprawnos¢ potwierdzona. Firma IDEXX zazada
kopii takich danych, aby zweryfikowac proces kontroli lub okresowo wspiera¢ dziatania

w zakresie rozwigzywania probleméw.

Moga istnie¢ parametry produktu okreslone przez firme IDEXX, ktére z powodu ograniczen
technicznych nie moga byc¢ testowane podczas procesu produkgji. Firma IDEXX oczekuje, ze
dostawcy beda wspodtpracowac w takich sytuacjach w zakresie identyfikacji innych metod,
ktére mozna wykorzysta¢, aby uzyskac pewnos¢ w odniesieniu do zgodnosci ze wszystkimi
specyfikacjami wskazanymi przez firme IDEXX.

Analiza systemow pomiarowych i badania korelacji

Specyfikacje dla nowych produktéw firmy IDEXX sa opracowywane i walidowane na podstawie
pomiaréw wykonanych przez firme IDEXX. Z tego powodu kluczowe znaczenie ma to, aby systemy
pomiarowe dostawcy byty skorelowane z systemami i metodami stosowanymi przez firme IDEXX.
Aby badania dotyczace korelacji byty efektywne, dostawcy musza wyrazi¢ zgode na udziat i otwartg
wspotprace z firmg IDEXX w opracowaniu planu, ktory obejmuje dziatania takie jak dostosowanie
sprzetu pomiarowego, uzgodnienie metod pomiarowych oraz wspdline pomiary typowych probek.

Oprocz skorelowania systemow i metod pomiarowych réwnie wazna jest ocena adekwatnosci systemu
pomiarowego dostawcy. MSA (Measurement Systems Analysis) moze by¢ przeprowadzona w celu
oceny adekwatnosci systemu pomiarowego w odniesieniu do parametréw uznanych za kluczowe

dla jakosci. Sprawny system pomiarowy to system, ktéry dodaje minimalng warto$¢ odchylen w
catkowitym zakresie pomiarowym. Firma IDEXX oczekuje, ze dostawcy beda uczestniczy¢ w takich
analizach, a jedli to konieczne, bedg wspodtpracowac z firmg IDEXX w celu okreslenia alternatywnych
metod pomiarowych w sytuacji, gdy wykazano, ze system nie jest stabilny i nie stanowi wystarczajgcego
rozwigzania pomiarowego.
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Wysytka i logistyka

Identyfikowalnos¢

Oczekujemy, ze dostawcy na zadanie udokumentuja identyfikowalnos¢ wstecz i wprzod dla wszystkich
produktéw. Identyfikowalnos¢ wstecz pozwala dostawcy okredli¢ historie partii lub procesu na
podstawie identyfikacji danego produktu. Identyfikowalnos¢ wprzdd pozwala dostawcy zidentyfikowad
inne przesytki, ktdre moga powodowac problem zwigzany z potwierdzong wadg produktu.

Identyfikowalno$¢ moze przybierac forme numeru serii przypisanego do kazdego produktu lub moze
by¢ numerem artykutu przypisanym do kazdej partii produkcji. Wymagany poziom identyfikowalnosci
jest zalezny od zaktadanego poziomu ryzyka dla firmy IDEXX. W przypadku niektorych produktow
wymagana jest identyfikowalnos¢ kazdego komponentu, materiatu i podzespotu. W przypadku
innych produktow wymagana jest tylko identyfikowalnos¢ kluczowych komponentow lub
podzespotdw. Niektére produkty o bardzo niskim poziomie ryzyka wymagaja niewielkiego poziomu
identyfikowalnosci lub nie wymagaja jej wcale. Firma IDEXX poinformuje dostawce o wymaganiach
dotyczacych identyfikowalnosci przez zakupem materiatéw.

Ftykietowanie

Etykiety produktu i opakowania muszg byc¢ czytelne i zawiera¢ informacje wymagane do wyraznej
identyfikacji materiatu i powigzanego zamowienia zakupu firmy IDEXX. Firma IDEXX przechowuje
dokumentacje dotyczacg etykietowania, ktéra zawiera szczegdtowe informacje o roznych typach
produktow. Dokumenty beda udostepniane na zadanie.

Opakowanie

Oczekujemy, ze dostawcy beda korzystac z metod pakowania i wysytki, ktére zapobiegaja uszkodzeniu
lub obnizeniu jakosci produktu. Oczekujemy, ze dostawcy bedg wspdtpracowac z podwykonawcami
lub przewoznikami w zakresie rozwigzywania problemoéw zidentyfikowanych przez firme IDEXX.

W przypadku znanych zagrozen firma IDEXX moze wymagac niestandardowego opakowania,
ktére zapobiegnie uszkodzeniu lub obnizeniu jakosci produktu podczas transportu. Oczekujemy,
ze dostawcy bedg wspdtpracowac z firmg IDEXX przy opracowywaniu takich rozwigzan.
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Utrzymanie jakosci produktu

Zarzadzanie zmiang

Od dostawcow oczekujemy zrozumienia i zatwierdzenia wptywu wszelkich zmian wprowadzanych
przez nich do procesow produkcyjnych i/lub produktéw. Dostawcy czesto nie posiadajg informacji
niezbednych do oceny wptywu zmian na produkty lub klientéw firmy IDEXX, dlatego nie nalezy
zaktadac, ze istniejg drobne zmiany, ktérych nie trzeba zgtaszac firmie IDEXX. WSZYSTKIE zmiany,
ktére sg planowane w jakimkolwiek aspekcie procesu lub produktu kwalifikowanego badz
zatwierdzonego przez firme IDEXX musza by¢ zgtoszone do odpowiedniego specjalisty ds.

jakosci dostawcow w firmie IDEXX.

Po otrzymaniu powiadomienia o zmianie proces zarzgdzania zmiang w firmie IDEXX obejmuje
nastepujace kroki:

Ocena wszystkich zgtoszonych zmian.

Firma IDEXX ocenia wszystkie zmiany zgtoszone przez dostawce. Zmiany, ktére wedtug firmy
IDEXX moga mie¢ wptyw na produkt koncowy lub klientéw, podlegajg dalszej ocenie w procesie
Oceny oddziatywania zmiany (Change Effect Assessment, CEA) zblizonym do FMEA.

Firma IDEXX w ramach oceny zmiany moze zazadac¢ od dostawcy przekazania raportu
dotyczacego walidacji zmiany lub dodatkowych danych. Ponadto oczekujemy, ze dostawcy
w razie potrzeby bedg wspdtpracowac z firma IDEXX w procesie CEA.

Identyfikuje sie testowanie walidacji i weryfikacji (Validation and Verification, V&V) na podstawie
potencjalnych zagrozen.

Zakres testowania jest zalezny od wielkosci potencjalnego ryzyka. Firma IDEXX moze zadac
prébek uwzgledniajacych wszystkie aspekty zmiany, a dostawca jest zobowigzany do petnej
wspotpracy w odniesieniu do takich zadan. Na zadanie firmy IDEXX dostawcy moga rowniez
wspiera¢ ocene zgtaszanych zmian przez firme IDEXX, uczestniczac w testowaniu V&V.

Firma IDEXX przygotuje koricowy raport V&Y. Na zagdanie raport moze by¢ udostepniony
dostawcy.

Weryfikacja i zatwierdzenie przez rade ds. oceny wptywu zmiany na jakos¢ produktu IDEXX
(Product Quality Change Review, PCQR).

Koncowy raport V&V podlega weryfikacji i zatwierdzeniu przez PQCR. Zmiany wprowadzone
przez dostawce nie moga by¢ zaakceptowane przez firme IDEXX bez zatwierdzenia PQCR.

Powiadomienie o zmianach wprowadzanych przez dostawce powinno nastgpic¢ co najmniej
sze$¢ miesiecy przed planowang datg wdrozenia, poniewaz proces CEA/PQCR wymaga czasy,
a niektére materiaty krytyczne moga wymagac istotnych planéw walidacji dotyczacych
ograniczenia zidentyfikowanych zagrozen.

Materiat niezgodny z wymaganiami

Materiat niezgodny z wymaganiami moze byc¢ zidentyfikowany po odbiorze produktu przez firme IDEXX,
po wysytce do klienta koricowego lub w dowolnym momencie miedzy tymi punktami. Bez wzgledu

na miejsce zidentyfikowania niezgodnosci, dostawca jest zobowigzany do powiadomienia firmy

IDEXX o problemie.

Materiat niezgodny z wymaganiami mozna obstugiwac w ramach procesu biznesowego, w ktérym
zadamy zwrotu srodkow lub przekazania materiatu do dostawcy w celu ponownej obrobki, naprawy
lub wymiany. Dziatania korygujace w takich sytuacjach sa rzadko stosowane.



Nr dokumentu: guid-SE-017
Wersja dokumentu: B
Obowiazuje od: 25.07.2022

Materiat niezgodny z wymaganiami mozna réwniez obstugiwac w ramach procesu, ktéry opiera sie na
typowych metodach systemu zarzadzania jakoscia. W takich przypadkach odpowiedzialny specjalista ds.
jakosci dostawcy informuje o koniecznosci zbadania niezgodnosci, wdrozenia dziatari zapobiegajacych,
zidentyfikowania i wyeliminowania pierwotnej przyczyny niezgodnosci oraz wyeliminowania ryzyka
wystapienia podobnych problemdw z innymi materiatami dostarczanymi do firmy IDEXX.

Dziatania korygujace

Dostawca powinien opracowac i stosowac procedury wdrazania systemu dziatar korygujacych zgodnie
z normami branzowymi i wymaganiami systemu zarzadzania jakoscia. Firma IDEXX preferuje metode

8 Dyscyplin (8-Discipline, 8D), ale dostawcy moga stosowac¢ dowolng udokumentowang metode
rozwigzywania problemaow, ktéra zapewnia takie same kluczowe informacje, jak metoda 8D.

Oczekujemy, ze w przypadku wystawienia zgdania wdrozenia dziatarh korygujacych dostawcy

(Supplier Corrective Action Request, SCAR) w zwigzku z niezgodnoscig dostawca bedzie wspdtpracowat
z firmg IDEXX. Firma IDEXX i dostawca bedg wspotpracowac przy okresleniu podziatu obowigzkow
dotyczacych wdrozenia dziatar korygujacych i zapobiegawczych w zaleznosci od charakteru problemu
dotyczacego jakosci i wdrazanego rozwigzania. Zobowigzanie dostawcy do terminowego stwierdzania
problemdw i wdrazania rozwigzan jest kluczowe dla relacji biznesowej. Dostawca jest zobowigzany

do wspdtpracy z firma IDEXX w zakresie okreslenia najlepszego wsparcia wymaganego do zwrotu
wadliwego i kwestionowanego materiatu, przeprowadzenia analizy problemu i wdrozenia dziatan
zapobiegajacych ponownemu wystapieniu problemu.

W przypadku wystawienia SCAR dostawca jest zobowigzany do przekazania ponizszej dokumentacji
w ciggu 2 dni roboczych:

Opis problemu/wady

Tymczasowe dziatania zapobiegajgce wysytce dodatkowego materiatu niezgodnego
z wymaganiami

Status wstepnego postepowania
Dane kontaktowe pracownikdw obstugujacych SCAR
W ciggu 30 dni dostawca dostarcza plan dziatania, ktory obejmuje:

Okreslone korekty, dziatania korygujace i/lub zapobiegawcze, w tym osoby odpowiedzialne
i szacowane daty zakonczenia kazdego dziatania

Proponowane kryteria efektywnosci dziatari korygujacych i zapobiegawczych

Informacje zwrotne dla dostawcow

Zorganizowane przeglady z dostawcami mogg odbywac sie cyklicznie. Przeglady bedg odnosi¢ sie
do biezacych dziatan, wskaznikéw wydajnosci, nadchodzacych wydarzen i czynnosci do wykonania.
Dla dostawcow jest to rowniez okazja do przedstawienia zmian, nowych inicjatyw lub innych
kluczowych informacji.

Informacje zwrotne dla dostawcow tgcza w sobie szereg zrodet informacji i podsumowujg wydajnosc
dostawcy w odniesieniu do wymagan firmy IDEXX. Informacje podlegajace przegladowi moga sie
rézni¢ w czasie, ale moga obejmowac m.in.:

Wyniki dotyczace jakosci produktow lub materiatow
Wspotczynnik akceptadcji jakosci dostaw
Wspotczynnik akceptacji integracji

Terminowos¢ dostaw

Jakosciowe wskazniki kosztéw, wsparcia klienta, wsparcia technicznego i innowacji oraz ryzyka
i zgodnosci z przepisami
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