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Allgemeines

1 Allgemeines

1.1 Zweck, Hintergrund und Ziele des Handbuches

1.1.1 Hintergrund dieses Handbuches

Die Anforderungen an unsere Lieferanten ergeben sich zum gréf3ten Teil aus
der jeweils aktuellen Fassung der DIN EN ISO 13485, der DIN EN ISO 9001 sowie
der EG-Richtlinie 93/42 EWG.

Das Handbuch ersetzt nicht die Forderungen der genannten Normen, sondern
stellt Léwenstein spezifische Anforderungen im Sinne der vorgenannten Nor-
men sowie im Sinne der Lowenstein Strategien dar und gibt Hilfe bei deren
Verstandnis.

1.1.2 Mission

Mission

Wir haben uns den diagnostischen und therapeutischen Technologien in der
Medizin verpflichtet. Wir richten unser Tun an den Bedurfnissen der Patienten,
Mediziner und unserer Partner aus, die wir mit intelligenten Lésungen aus in-
novativen Produkten und Services bedienen. Wir vertrauen dabei auf unseren
Ideenreichtum sowie unsere Erfahrung und Motivation, um viele weitere Inno-
vationen und Standards zu schaffen - in bester Qualitat fur anspruchsvolle
Markte auf der ganzen Welt.

Wir fordern eine Unternehmenskultur mit vier zentralen Werten:

< Eigenverantwortung
S Begeisterung

S Kreativitat

S Leistung

In diesem Klima optimieren wir uns und unsere Arbeit und treiben die Realisie-
rung unseres Zieles, den weltweiten Ausbau unserer Marktposition, weiter vo-
ran.

1.1.3 Lowenstein Selbstverstandnis und Visionselemente

Wir verstehen uns als entwickelndes Regieunternehmen mit einem hervorra-
genden Marktzugang, das nationale und internationale Lieferanten sucht. Kon-
tinuierliches nachhaltiges Wachstum von Ldéwenstein bedingt Beschrankung
auf die eigenen Kernkompetenzen. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit, stra-
tegische Partnerschaften einzugehen, was dazu fuhrt, dass das alte Verstand-
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Allgemeines

nis von Kunden- und Lieferantenbeziehungen zu hinterfragen ist. Primar fuh-
ren wir nur die Endmontage und Endprifung im eigenen Hause durch.
Léwenstein ist daher nur mit den entsprechenden Partnern in der Lage, sich
der Vision eines sich

< kontinuierlich verbessernden Produktions- und Liefernetzwerkes

S mit wettbewerbsfahigen und verlasslichen Zulieferstrukturen basierend
auf

< ausgefeilten Logistikketten

zu nahern.

Unsere Vision beinhaltet dabei die folgenden 4 Kernelemente, aus denen die
entscheidenden Anforderungen abgeleitet werden kénnen:

Atmendes Netzwerk =» Hohe Flexibilitat

Wertschépfungs- und Liefernetzwerk =» Die besten Partner im gesamten
Netzwerk

LMT Montage- und Konfektionssystem =» Effizient ohne Ende

Optimaler Materialzulauf = Immer alles da
Exzellenter Service = Weltweit schnell und unkompliziert
Fur diese Vision mochte Lowenstein seine strategischen Lieferanten gewinnen.

1.1.4 Zweck des Handbuches

Léwenstein liefert fristgerecht qualitativ hochwertige medizinische Gerate, wel-
che die Kundenanforderungen erfullen. Im Sinne der unter Abschnitt 1.1.3 be-
schriebenen Visionselemente stellen wir die gleichen Anforderungen an unsere
Lieferanten. Mit diesem Dokument sollen die Anforderungen von Léwenstein
an seine Lieferanten insbesondere in Bezug auf Qualitatsmanagement, Orga-
nisation, Service und Kommunikation beschrieben und erklart werden.

Das Lieferantenhandbuch stellt einen Leitfaden zur hochwertigen partner-
schaftlichen Zusammenarbeit zwischen Lieferanten und Lowenstein dar.

1.1.5 Ziele des Handbuches

Die Qualitat der Partner hinsichtlich Kompetenz, Flexibilitat und Zuverlassigkeit
und die Qualitat des Zusammenspiels der gesamten Lieferkette bestimmen die
Kundenzufriedenheit und damit auch die Wettbewerbsfahigkeit unseres Un-
ternehmens.

Um den standig steigenden Anforderungen unserer Kunden an Qualitat und
Flexibilitat auch in Zukunft gerecht zu werden, brauchen wir fahige Partner, die
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sich Uber Basisanforderungen hinaus engagieren und sich gemeinsam mit uns
den Herausforderungen der Zukunft stellen wollen. Unter anderem deswegen
strebt Lowenstein eine frihe Integration der Partner in die Ldéwenstein-
Prozesse an.

Neben anderen Systemen und Aktivitaten sollen dieses Lieferantenhandbuch
und seine Umsetzung dazu beitragen, dass die von uns bezogenen Produkte
mit hoher Termintreue fehlerfrei geliefert werden und gemeinsam die Wett-
bewerbsfahigkeit des Wertschépfungsnetzwerkes sichergestellt wird.

Léwenstein strebt mit seinen Lieferanten eine qualitativ hochwertige und dau-
erhafte Partnerschaft an. Dieses Lieferantenhandbuch soll helfen, die Bezie-
hungen zwischen dem jeweiligen Partner und Léwenstein zu verbessern und
Reibungsverluste zu minimieren.

1.2 Anwendungsbereich des Handbuches

Dieses Handbuch gilt fiir Lieferanten von Produktionsgttern (inkl. Handelswa-
re) und Dienstleistungen der Firma Léwenstein, unabhangig davon, wo sie ih-
ren Standort haben. Die Anforderungen gelten auch fur Firmen, die zur
Lowensteingruppe gehéren und/oder andere Léwensteinstandorte beliefern.

1.3 Allgemeine Anforderungen an unsere Lieferanten

1.3.1 Allgemeines Anforderungsprofil

Unsere Einkaufsstrategie orientiert sich an den von uns identifizierten 6kono-
mischen Anforderungen. Dabei ist es selbstverstandlich, dass wir uns mit unse-
ren Partnern auf den langfristigen beidseitigen wirtschaftlichen Vorteil
fokussieren.

Unser Ziel dabei ist, den steigenden technologischen Qualitatsansprichen un-
serer Kunden zu entsprechen - trotz sinkender Marktpreise als Folge von dau-
erhaft knappen Mitteln im Gesundheitswesen.

Wir bauen auf Kooperation und auf partnerschaftliche, kontinuierliche Verbes-
serung von Prozessen im Sinne der ISO 13485. Daher bevorzugen wir Lieferan-
ten, deren Unternehmensphilosophie der unseren gleicht.

Unser Erfolg beruht auf Offenheit, Vertrauen, Berechenbarkeit und der Zuver-
lassigkeit unserer Produkte die uns geglaubt werden. Denn das Geschaft mit
den vielen, speziell fur uns angefertigten Zeichnungsteilen funktioniert nicht
immer auf Anhieb. Mit einem Lieferanten, der sich nicht mit unserem Quali-
tatsanspruch identifizieren kann, wird eine Kooperation nicht moglich sein.
Langjahrige Partnerschaften mit spezialisierten Firmen fur spezielle Zeich-
nungsteile ermdglichen den bestmdglichen Entwicklungsstand aller Kompo-
nenten. So kénnen wir verschwendungsarme Verarbeitung auf hdchstem
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Niveau garantieren - bei optimalen Preisen fur unsere Kunden und dem
groBtmoglichen Erfolg fur die beteiligten Partner.

Gemeinsam mit Ihnen streben wir ein Optimum an Qualitat und Effizienz an.
Unsere Lieferanten sollten folgende Anforderungen erfullen:

< etabliertes und gelebtes Qualitatsmanagement vorzugsweise nach DIN EN
ISO 13485 oder gleichwertig

Liefer- und Vertragstreue

hohe Adaptionsfahigkeit an sich standig verandernde Marktanforderungen
marktgerechte und leistungsfahige Preise

hohe Flexibilitat bei Bedarfsschwankungen

Innovationsfreudigkeit

0O 0 0 0 0 o

aktive, engagierte Mitarbeit bei der Erarbeitung kostengunstiger, ferti-
gungsgerechter Losungen

O

Bereitschaft, die Qualitat der Kommunikation und der logistischen Zusam-
menarbeit fortlaufend zu Uberprifen und zu optimieren

S Bereitschaft, Vertraulichkeitsvereinbarungen von Léwenstein zu unter-
zeichnen

< Bereitschaft zum Abschluss einer Qualitatssicherungsvereinbarung

1.3.2 Einhalten gesetzlicher Bestimmungen und Produktsicherheit

Unsere Lieferanten verpflichten sich mit allen gesetzlichen Bestimmungen,
Vorschriften und Normen vertraut zu sein, die fUr Produktsicherheit des Liefer-
produktes im Allgemeinen sowie fur eine Belieferung an Léwenstein relevant
sind. Die jeweils geltenden gesetzlichen Vorschriften und einschléagigen Nor-
menwerke (VDI/VDA, DIN/ISO, etc.) gelten als Mindestanforderungen, auch
wenn hierauf im Einzelfall nicht ausdricklich Bezug genommen wird. Im Zwei-
felsfall gilt hier der anerkannte Stand von Wissenschaft und Technik.

Léwenstein ist unverziglich zu benachrichtigen, wenn eine Abweichung in der
Produktfunktion erkannt wurde, von der eine Gefahr fur Leib und Leben aus-
geht oder das Risiko von Sachschaden steigt. Léwenstein unterstutzt in einem
solchen Fall die Ursachenanalyse, wo moglich und sinnvoll. MaBhahmen wer-
den nach sachlicher Notwendigkeit festgelegt.

1.3.3 Anforderungen in Bezug auf Zoll- und AuBenhandelsvorschriften

Lowenstein hat als zugelassener Wirtschaftsbeteiligter behoérdliche Anforde-
rungen zu erfullen. Teile dieser Anforderungen beziehen sich auch auf unsere
Lieferanten.

Lieferantenhandbuch_D Juli 2023 Rev. 8.1; BEC
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Langzeitlieferanten-Erklarung (LZL)

Bei Bedarf fordern wir von Ihnen eine Langzeitlieferanten-Erklarung gemafl3
EWG an. Sie erhalten ein von uns vorbereitetes Formular und sind verpflichtet,
dieses zu prufen, zu erganzen und ggf. zu korrigieren.

Ursprungszeugnis

Wenn die Bedingungen fur eine LZL nicht erfullt sind, benétigen wir von Ihnen
ein Ursprungszeugnis. In diesem Fall mussen Sie ein entsprechendes Zeugnis
von Ihrer Handelskammer anfordern und an uns weitergeben.

1.3.4 Produkthaftpflicht

Wahrend der Dauer der Geschaftsbeziehungen hat der Lieferant eine Produkt-
haftpflichtversicherung zu unterhalten, die unter anderem Regressanspruche
aufgrund von Ruckrufaktionen oder anderer MalBhahmen im Markt abdeckt.
Auf Verlangen wird der Lieferant Lowenstein die Versicherungspolice zur Ein-
sicht vorlegen. Es gelten hierzu unsere Allgemeinen Einkaufsbedingungen.

1.3.5 Notfallmanagement

Die Lieferanten sind aufgefordert, Notfallplane auszuarbeiten, um im Notfall
die Lieferfahigkeit abzusichern. Ereignisse (Streik, Feuer, Insolvenz von Unter-
lieferanten, ...), die sich negativ auf bestellte Lieferungen hinsichtlich Produkt-
qualitat, Liefertermine oder -mengen auswirken koénnen, sind sofort nach
Bekanntwerden dem Einkauf von Lowenstein mitzuteilen. Damit der Lieferant
trotz solcher Notfalle in der Lage ist, fehlerfreie Produkte in der bestellten
Menge zu liefern, muss er angemessene VorsorgemalRnahmen treffen. Die
MalBnahmen sind auf Verlangen von Léwenstein in einem Notfallplan darzule-
gen und umzusetzen.

Maogliche Beispiele fur Malinahmen sind:

® Aufbau von Sicherheitsbestanden

o alternative Produktionsméglichkeiten vorhalten/qualifizieren

< alternative Lieferquellen fur Vormaterialien kennen

S ausreichende EDV-SicherungsmalRnahmen

S Flexible Kapazitaten, um Uber kurzfristige Nacharbeiten Lieferfahigkeit si-
cherzustellen (Wochenendarbeit, Extra-Schichten, usw.)

© Kommunikationsmatrix mit Ansprechpartnern und Vertretern in unter-
schiedlichen Abteilungen

S etc

Seite 10

LOWENSTEIN

medical



Allgemeines

1.3.6 Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz

Die Lieferanten stellen sicher, dass die Betriebsmittel und Betriebseinrichtun-
gen sowie die verwendeten Betriebsstoffe nach den jeweils gultigen Gesetzen
und Regeln des Arbeits- und Gesundheitsschutzes beurteilt, fachlich betreut
und so Uber ihre Einsatzzeit sicher verwendet werden. Mogliche Gefahrenquel-
len werden erfasst, beurteilt und auf Verbesserungsmoglichkeiten gepruft.
Mitarbeiter werden regelmaRig beztglich Arbeitssicherheit und Gesundheits-
schutz ausgebildet.

Die landesspezifischen gesetzlichen Bestimmungen sind hierzu einzuhalten.
Kinder- oder Zwangsarbeit im Sinne der deutschen Rechtsprechung ist interna-
tional bei der Produktion von Léwenstein Lieferprodukten grundsatzlich auszu-
schlie3en!

1.3.7 Umwelt

Wir erwarten, dass unsere Lieferanten Rohmaterial, Produkte, Verpackungen
und Abfalle umweltbewusst und sachgerecht handhaben. Samtliche Fertigpro-
dukte, Halbfabrikate, Rohstoffe und Verpackungen mussen den deutschen ge-
setzlichen Anforderungen und europédischen Richtlinien entsprechen.
Weitergehende Anforderungen werden gesondert spezifiziert.

Daruber hinaus erwartet Lowenstein einen nachhaltigen Umgang mit den zur
Verfligung stehenden Ressourcen.

1.3.8 Allgemeine Einkaufsbedingungen (AEB’s)

Die AEB’s haben grundsatzlich Gultigkeit bei Bestellung/Lieferung und sind
bindend, auch neben dem Abschluss von sonstigen Vertragen.

Eine aktuelle Version steht auf unserer Internetseite zum Download bereit un-
ter: Lieferantenbewerbung

Allgemeine Einkaufsbedingungen Lowenstein Medical Technology

Wenn Sie aktuelle Anfragen erhalten mdchten, fullen Sie bitte den Fragebogen
.Lieferantenbewerbung" auf unserer Internetseite aus. Im Bedarfsfall werden
wir gezielte Anfragen an Sie richten.

1.3.9 Vertraulichkeit

Lowenstein sowie seine Lieferanten sind verpflichtet, alle Unterlagen und
Kenntnisse, die sie im Zusammenhang mit gegenseitigen Geschaftsbeziehun-
gen erhalten, nur fur die Zwecke dieser Geschaftsbeziehung zu verwenden und
mit der gleichen Sorgfalt wie entsprechende eigene Unterlagen und Kenntnisse
gegenuber Dritten geheim zu halten.

Die Vertraulichkeit bleibt auch Uber die Beendigung der Geschaftsbeziehungen
hinaus bestehen. Diese Verpflichtung gilt ebenfalls fur Mitarbeiter, Unterliefe-

Lieferantenhandbuch_D Juli 2023 Rev. 8.1; BEC
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ranten und Dienstleister. Zur Regelung der weiteren Einzelheiten ist eine Ge-
heimhaltungsvereinbarung abzuschliel3en.

1.3.10 Geschenke

Wir sehen hohe ethische Grundsatze als eine Grundlage unserer vertraulichen
und partnerschaftlichen Geschaftsbeziehung. Unseren Mitarbeitern ist es da-
her nicht erlaubt, Geschenke, kostenfreie Dienstleistungen, Geldzuwendungen
oder Vergleichbares anzunehmen. Entsprechende Positionen sind in der Kalku-
lation bitte zu streichen.
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2 Strategische Zusammenarbeit

2.1 Lieferantenauswahlverfahren und -Kriterien

2.1.1 Fruhe Einbindung im Entwicklungsprozess

Bei Neuentwicklungen von Produkten arbeitet LOwenstein bereits zu einem
sehr frihen Zeitpunkt, in einer frihen Entwicklungsphase mit seinen bevorzug-
ten, strategischen Lieferanten zusammen. Gemeinsam mit dem strategischem
Einkauf, der Entwicklung sowie dem Qualitatsmanagement sollen hier gemein-
sam sowohl innovative wie auch kostengunstige Lésungen erarbeitet werden.
Daneben wird im Vorfeld der Beauftragung die final gultige technische Spezifi-
kation gemeinsam entwickelt.

2.1.2 Anfragen
Ablauf

Im Vorfeld einer geplanten Geschaftsbeziehung entscheidet unser strategi-
scher Einkaufer, ob mit dem potentiellen Lieferanten eine Vertraulichkeitsver-
einbarung zu schlieBen ist, damit unser Know-how geschutzt ist.

Anfragen werden je nach Artikel (Wertigkeit) und Marktlage an mehrere Anbie-
ter gerichtet. Mit der Anfrage erhalt der Lieferant die ,Abmusterungsumfangs-
liste”, bei Bedarf das Formular ,Herstellbarkeitsanalyse” sowie Informationen
Uber erforderliche Daten, die das Angebot enthalten soll. Bei Abgabe des An-
gebotes ist unbedingt darauf zu achten, dass samtliche Rahmenbedingungen
(LosgroRe, Liefer- und Zahlungsbedingungen, etc.) und vorliegende technische
Spezifikationen bertcksichtigt werden.
In der Regel findet eine technische Besprechung zwischen dem potentiellen
Anbieter, strategischem Einkauf, Forschung und Entwicklung und Qualitdtsma-
nagement statt.

In diesem Zusammenhang erwarten wir von unseren Partnern eine kritische
Betrachtung unserer technischen Losungen. Mit Kreativitat und Eigenverant-
wortung entstehen so Vorschlage zur Optimierung. Diese kénnen z.B. eine spa-
tere Prozesssichere Fertigbarkeit aber auch kostengulnstigere, technische
Auslegungen oder sogar komplett andere Fertigungsverfahren betreffen (s.a.
Abschnitt ,Herstellbarkeitsanalyse*)

AnschlieBend wahlt der strategische Einkauf Uber einen Angebotsvergleich den

Lieferanten aus, welcher die Anforderungen erfullt sowie den angemessenen
Preis in Verbindung mit einem optimalen Logistikkonzept bietet.

Abmusterungsumfangsliste
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Diese definiert den Umfang fur eine erfolgreiche Erst- oder Anderungsbemus-
terung im Hinblick auf die Anzahl der betreffenden Teile als auch die Auflistung
der notwendigen Dokumentation die der Erstbemusterung beizuftigen sind.

Herstellbarkeitsanalyse

In diesem Formular bewertet und bestatigt der Anbieter die Herstellbarkeit ei-
nes angebotenen Teils. Es besteht die Mdglichkeit anzugeben, welche Anpas-
sungen aus fertigungstechnischer Sicht sinnvoll waren oder aber welche
Angaben zu einer eindeutigen Spezifikation fehlen. Dieses Formular soll zu ei-
nem Dialog zwischen der Loéwenstein-Entwicklung und Anbietern fuhren, um
Artikel kostenoptimal und fertigungsgerecht zu gestalten.

E-Nummern

Befinden sich Unterlagen noch im Stadium der Entwicklungsphase, so sind die-
se vor der Artikel-Nummer mit einem ,E” gekennzeichnet (z.B. E-1548).
Solcherart Unterlagen dienen unter anderen technischen Gesprachen und als
Basis der frihen Mustererstellung. Erstmuster oder Serienlieferungen duarfen
nicht auf Basis von ,E” Unterlagen erfolgen.

2.1.3 Auswahl von Lieferanten (Lieferantenqualifikation)

Bei noch nicht zugelassenen Lieferanten fur einen Speziellen Artikel erfolgt die
Qualifikation durch den strategischen Einkauf und das Qualitdtsmanagement
(SQ) durch die moglichen Beurteilungskriterien:

Historie

Bei bereits erfolgter zufriedenstellender Lieferung anderer Produkte mit ver-
gleichbarem Schwierigkeitsgrad in der Herstellung (Qualitatsniveau) kann eine
Freigabe des Lieferanten erfolgen. Zur Lieferung der Serie ist die Freigabe der
Erstmuster und eine entsprechenden Bestellung erforderlich.

Beurteilung vor Ort

Ein Produkt-, Prozess- oder ein System Audit erfolgt durch einen Mitarbeiter
von Léwenstein bei dem jeweiligen Lieferanten. Zur Lieferung der Serie ist zu-
satzlich die Freigabe der Erstmuster und eine entsprechenden Bestellung er-
forderlich.

Qualitatssicherungsvereinbarung
Mit jedem neuen Lieferanten ist eine entsprechende QSV abzuschlie3en. Die

Inhalte lehnen sich an Ubliche Verfahren, Abldufe und Regeln an und sollen der
verbindlichen Gestaltung normativer, regulativer und spezieller Punkte dienen.

Seite 14

LOWENSTEIN

medical



Lieferantenhandbuch_D Juli 2023 Rev. 8.1; BEC

Strategische Zusammenarbeit

Die Ausgestaltung der QSV erfolgt in direkter Abstimmung der Partner auf Ba-
sis einer Léwenstein Vorlage.

2.1.4 Kontrakte (Rahmenvertrage)

Zu allen A-Teilen (wichtige Produktfunktionen, bedarfsorientiert hochwertiges
Teil) und darlber hinaus zu allen marktbedingt kritischen Teilen werden mit
den Lieferanten Kontrakte (Rahmenvertrage als Sukzessiv Lieferungsvertrage)
abgeschlossen. Fur neue Kontrakte und deren lieferantenseitige Bestatigung
ist unser strategischer Einkauf zustandig.

2.1.5 Service Level Agreement (SLV)

Léwenstein strebt eine aktive und offene Zusammenarbeit mit ausgesuchten
Lieferanten an. Diese Zusammenarbeit erfolgt unter anderem bezogen auf die
Gebiete des Forecastings, der Bestell- und Lieferprozesse.

Die Rahmenbedingungen dieser logistischen Kooperation werden in einem SLV
geregelt. Um diesen Teil der Zusammenarbeit optimal zu gestalten, stellt Lo-
wenstein dem Lieferanten einen Zugang zum internetgestutzten Lieferanten-
portal zur Verfugung.

2.2 Lieferantenentwicklungsprogramm

Fir den Aufbau und die Pflege von bestehenden oder potentiellen strategi-
schen Partnerschaften bedarf es besonderer Anstrengungen. Zu diesem Zweck
bietet Lowenstein ein besonderes Entwicklungsprogramm an, respektive er-
wartet von strategischen Partnern die Teilnahme an dem Entwicklungspro-
gramm.

2.2.1 Ziele unseres Entwicklungsprogramms
o technologisches Knowhow fur Lowenstein nutzbar machen.
< Erkennen der richtigen strategischen Partner fur die Zukunft

S System- und Prozessentwicklung auf Lieferantenseite.

O

Kostenoptimierung
S Verbesserung von Qualitat, Zuverlassigkeit und Effektivitat in der Zusam-
menarbeit von Lowenstein und seinen Lieferanten
2.2.2 Vorteile fur den Lieferanten

S Unterstitzung bei der Unternehmensentwicklung durch Léwenstein
fuhrt zu Einsparungen externer und interner Kosten

< langfristige Kunden-Lieferantenbeziehung zu Léwenstein wird erreicht
bzw. gestarkt (Planungs- und Kostensicherheit)
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< Einflussnahme auf die internen Lowenstein-Prozesse: Das Programm ist
keine Einbahnstral3e

< Verbesserungen kommen auch anderen Kunden des Lieferanten zugute

2.2.3 Bedingung: Offenheit-Ehrlichkeit-Verbindlichkeit

Wir sehen das Programm auch als Chance alle Prozesse entlang der Supply
Chain ganzheitlich zu optimieren. Ein offener und ehrlicher Austausch ist hierzu
unbedingt erforderlich.

Eindeutige Spezifikationen
Absichtserklarungen zum Lieferanten (LOI)

Langfristige Vereinbarungen

0O 0 0 0

Eskalationsmodelle im Fall von Problemen

u.v.m.
2.3 Lieferantenbewertung

2.3.1 Lieferantenbewertung unter Qualitatsaspekten
Allgemeines

Die Lowenstein-Lieferantenbewertung registriert alle durchgefuhrten Waren-
eingangsprufungen nach vorgegebenen Bewertungskriterien.

Die Lieferqualitat eines Lieferanten ist in unserem ERP-System jederzeit abruf-
bar.

AuBBerdem werden regelmaldig Auswertungen zu der Qualitatssituation der Lie-
ferprodukte in unserer Fertigung und Montage, sowie den Rucklaufern von un-
seren Kunden durchgefuhrt.

Die Gesamtbewertung aller Qualitatsaspekte wird als Schulnote von 1-5 ausge-
drtckt. Ein guter Lieferant erreicht mindestens die Note 2.

Die Bewertung ist Bestandteil der Auftragsvergabe fur Neuteile und fuhrt bei
anhaltender Schlechtleistung zu individuellen Malinahmen.

Die Bewertung wird zweimal je Kalenderjahr durchgefuhrt und kann vom Liefe-
ranten ab Februar/August eines Jahres fir den zurlckliegenden Zeitraum ab-
gefordert werden.

Bewertung

Die Bewertung eines Lieferanten in Bezug auf seinen Qualitatsstatus beinhal-
tet:

< die Anzahl der nicht spezifikationsgerechten Artikel im Verhaltnis zur
Gesamtmenge aller gelieferten Artikel, ausgedruckt in ppm (Parts per
Million). Ein guter Lieferant hat </= 200 ppm/Kalenderjahr. Bei mehr als
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5.000 ppm/Kalenderjahr beginnt der fir Léwenstein nicht mehr akzep-
table Bereich.

< einen Faktor zur Bedeutung eines festgestellten Fehlers. Wobei ein Feh-
ler der erst durch unsere Kunden bemerkt wurde und an uns reklamiert
wurde, schwerer wiegt als ein Fehler der in der Wareneingangsprufung
festgestellt wird. Auch wird berucksichtigt, ob es sich um einen erstma-
lig aufgetretenen Fehler handelt oder ob dieser Fehler trotzt vorge-
schlagener Abstellmal3nahmen erneut aufgetreten ist.

2 die Anzahl der bearbeiteten Reklamationen im Verhaltnis zu der Anzahl
der Lieferpositionen je Kalenderjahr

2 einen Faktor der die Qualitat der Zusammenarbeit im Reklamationsfall
berucksichtigt. Hierbei wird die Reaktionsgeschwindigkeit, die aktive Ur-
sachenanalyse, die proaktive Kommunikation zu Léwenstein sowie die
Verlasslichkeit von AbstellmaBnahmen bewertet.

2.3.2 Bewertung der Liefertermintreue

Allgemeines zur Liefertermintreue und zu Liefermengentreue

Die Messung der punktlichen Lieferung (Liefertermintreue) erméglicht der
Firma Lowenstein zu ermitteln, ob die Ware wie vereinbart vom Lieferanten ge-
liefert wird.
Die Ubereinstimmung der bestellten mit der gelieferten Menge wird ebenfalls
gemessen.

Termintreue und Liefermengentreue eines Lieferanten sind aus unserem ERP-
System jederzeit abzulesen. Bei schlechten Bewertungen oder auf Wunsch des
Lieferanten kann hierzu eine Excel-basierte Einzelanalyse zugestellt und be-
sprochen werden.

Erfassung und Bewertung der Liefertermintreue und der Liefer-
mengentreue

Das ERP-System ermittelt aus den Bestelldaten den vertraglich vereinbarten
Liefertermin bzw. den Wunschtermin (in Ausnahmefallen, z.B. ungeplanter
Kundenauftrag, kann der Wunschtermin vor dem vereinbarten Termin liegen)
und nach Anlieferung aus der Warenbuchung den tatsachlichen Liefertermin.

Dementsprechend weist es die Abweichungen aus. Entsprechend erfolgt ein
Abgleich zwischen Bestellmenge und gelieferter Menge, der ebenfalls bewertet

und benotet wird.

Bewertung der Liefertermintreue:
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Zuspat:<2Tage=1,<4Tage=2,<10=3,<15=4,ab15=5
Zu frih:<2Tage=1,<5Tage=2,<8 =3,<10=4,ab10=5

Bewertung der Liefermengentreue:

Abweichung <=1% = Note 1; >1% und <= 10% = 2; >10% und <=40% = 3;
>40% und <=66% =4; >66% =5

2.4 Lieferantenbeurteilung durch ein Audit

2.4.1 Zweck und Inhalt

Unsere Lieferanten werden hinsichtlich ihrer Eignung zur Lieferung von Pro-
dukten gepruft. Nach positiver Beurteilung kann der Lieferant in die Liste ,zu-
gelassener Lieferanten” aufgenommen werden bzw. dort verbleiben.

Das externe Audit ist ein Lieferantenbesuch mit anschlieRender Lieferantenbe-
urteilung. Dabei kann ein System-, Produkt- oder Prozessaudit durchgefthrt
werden.

Das Systemaudit beurteilt die Wirksamkeit des QM-Systems wahrend das Pro-
dukt- oder Prozessaudit die Wirksamkeit zutreffender QM-Themen des Produk-
tes bzw. des Prozesses beurteilt.

Zu jedem der genannten Audits wird ein entsprechender Bericht erstellt der
ggf. gefundene Abweichungen oder Potentiale aufzeigt. Ldwenstein erwartet in
diesen Fallen eine entsprechende Stellungnahme oder einen aussagefahigen
MalBnahmenplan des auditierten Lieferanten.

2.4.2 Notwendigkeit einer Lieferantenbeurteilung

Folgende Griinde kénnen zur Festlegung einer Lieferantenbeurteilung (exter-
nes Audit) fihren:

2 Neuaufnahme eines Lieferanten in die Liste ,zugelassener Lieferanten”
Lieferantenwechsel

< Beanstandungen von Produkten

o

Uberschreiten der zulassigen Qualititskennzahl in der Lieferantenbe-
wertung

Klarung technischer Probleme

Beanstandungen von Umweltschutzanforderungen

Identifikation von potentiellen Optimierungen

O o0 0 0

Rechtliche oder normative Anforderungen
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Als Richtlinie gilt, dass alle Lieferanten, die A-Teile liefern, eine Lieferantenbeur-
teilung erhalten sollten.

2.5 Absicherung der Lieferkette und der Lieferfahigkeit

2.5.1 Eigenverantwortung der Lieferanten

Die Eigenverantwortung des Lieferanten zur Sicherstellung der Lieferkette von
z.B. Rohstoffen und Zukaufteilen und die 100%ige Lieferfahigkeit von Vertrags-
produkten an Lowenstein ist eine der entscheidenden Anforderungen von L&-
wenstein!

FOr Lowenstein ergibt sich hieraus, dass seine Lieferanten sich ebenfalls dem
Ziel der Lieferfahigkeit mit hoher Prioritat verantwortlich zeigen.

Die Absicherung der eigenen Lieferketten ist unbedingt erforderlich. Lieferver-
zug mit der Begrtuindung nicht erfolgter Zulieferung von Unterlieferanten kann
nicht akzeptiert werden. Folgende Punkte spielen bei der Verhinderung von
Lieferverziigen eine wichtige Rolle:

Pufferlager (eigene oder bei Unterlieferanten)

Mindestbestande (an Fertigwaren, Rohstoffen und Zukaufteilen)
Notfallplane (z.B. bei Insolvenz oder Brand)

Rahmenvertrage

LosgrofRen- und Lieferzeiten-Optimierung

Werkzeugeigentum und Verwaltung

2. Lieferquelle

O 0 0O 0 0 0 0 o

Systematisches Beobachten gefahrdeter Lieferanten

Die strukturierte Organisation der Lieferkettenabsicherung wird bei Audits in-
tensiv durchleuchtet.

2.5.2 Zukaufteile, die von L6wenstein vorgegeben werden
Fur manche Zukaufteile schreibt Lowenstein die Bezugsquelle vor. Auch in die-

sen Fallen liegt die Verantwortung der Absicherung der Lieferungen zu 100%
bei dem Lieferanten, der diese Zukaufteile fir seine Baugruppen beschafft.

2.6 Kontinuierlicher Verbesserungsprozess (KVP)

2.6.1 Bedeutung fiir L6wenstein

Lowenstein erwartet von seinen Lieferanten, aktiv an Verbesserungen von Pro-
zessen und Produkten zu arbeiten. Ziel ist dabei eine stdndige Optimierung des
Gesamtsystems, nicht nur der internen Lieferantenbereiche.

Lieferantenhandbuch_D Juli 2023 Rev. 8.1; BEC
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Innerhalb der gesamten Lieferantenorganisation muss eine umfassende Philo-
sophie der standigen Verbesserung erkennbar sein. Lieferanten mussen sich
bemuhen, Qualitat, Lieferungen, Dienstleistungen, Termine und Preise fortlau-
fend zu verbessern.

Da wir das Gesamtsystem verbessern wollen, ist KVP entlang der kompletten
Lieferkette erforderlich. Dies kann sich auf Rohstoffe, Zukaufteile und Unterlie-
feranten beziehen, aber auch auf Prozesse zwischen Lieferant und Lowenstein
sowie Lowenstein interne Aspekte.

Hinweis:

Sollten Optimierungen Einfluss auf freigegebene Materialien, Eigenschaften
von Artikeln oder die eingesetzten Fertigungsverfahren, direkt oder durch Un-
terlieferanten haben, so sind diese im Vorwege der Umsetzung bei Léwenstein
anzuzeigen und ggf. freigeben zu lassen. (s.a. Kapitel 3.5.3, 4.3.8)

2.6.2 Struktur

Es sollten angemessene Strukturen und organisatorische Mal3hahmen vorhan-
den sein, nach denen ein KVP-System gelebt wird. Verbesserungspotentiale
sollten systematisch erfasst, ausgewertet und umgesetzt werden. Zur Umset-
zung sollte ein angemessenes Controlling implementiert sein. (Vorschlagswe-
sen, KVP Meeting, KVP Boards, Poka Yoke, Kaizen,...). Lieferanten sollten in der
Lage sein, dies durch entsprechende Dokumentation und realisierte Projekte
aufzuzeigen.

Beispiele:

< nicht geplante Maschinen-Ausfallzeiten

2 Maschinen-Einstellungen, Werkzeugwechsel und Maschinen-
Umrdstzeiten

Taktzeiten

Schrott, Ausschuss, Nacharbeit und Reparaturen
ungenugende Nutzung von Werksflachen
Streuungen von Ergebnissen (Wiederholgenauigkeit)
Ausfalle nach Fertigungseinstellung bzw. -umstellung
unnotige Handhabung und Lagerung

geringe Prifmittelfahigkeit, Mess-System Fahigkeiten (MSA)

O 0 O 0 O 0 090

Kundenunzufriedenheit, z.B. Beschwerden, Reparaturen, Rucksendun-
gen, Fehllieferungen, unvollstdndige Auftrage, Garantiefalle etc.

O

Einkaufsprojekte (Kosten- oder Logistikoptimierung)

O

usw.
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2.6.3 KVP als standiger Kreislauf

Standige
Verbesserung

Analysieren
+ Bewerten

Strategische Zusammenarbeit
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3 Operative Zusammenarbeit
3.1 Bestellabwicklungen

3.1.1 Disposition

Die Disposition all unserer qualifizierten Zulieferteile wird von unserem Service
Center (operative Beschaffer) durchgefuhrt. Hierzu erstellt unser ERP-System
auf Basis der eingestellten dispositiven Parameter (s.u.), der eingestellten
Planbedarfe und der vorliegenden Kundenauftrage automatisch Bestellvor-
schlage. Diese werden nach Prufung durch unsere Mitarbeiter im Service Cen-
ter ausgeldst und an unsere Lieferanten Ubermittelt.

3.1.2 Bestellvorschlage

Lowenstein erstellt wochentlich fur die i.d.R. nachsten 15 Wochen eine Bedarfs-
vorschau unserer Verkaufsartikel im ERP-System. Die sich daraus ergebenden
Nettobedarfe der Einzelteile sind in unserem Portal als Bestellvorschlage einzu-
sehen und als Forecast-Information anzusehen, fur die der Lieferant ggf. not-
wendige Beschaffungen mit seinen eigenen Lieferanten abstimmt. Die
Bestellvorschlage basieren auf den zu dem Zeitpunkt erfassten Losgrol3en,
Wiederbeschaffungsfristen, Bestanden und anstehenden Bedarfen aus realen
Kundenauftragen und geplanten Verkdufen. Zwischenzeitliche Anderungen der
Stammdaten und von der Planung abweichende Verbrauche (+ oder -) Gben
noch Einfluss auf Termin und Menge des Bestellvorschlags aus.

Unser System unterliegt permanenten Optimierungen zur Erhéhung der Be-
standssicherheit. Hierbei eliminieren wir systematisch alle Fehlerquellen. Fihrt
z.B. eine Fehlbuchung zu einem ungewdhnlichen Bestellvorschlag aul3erhalb
des Ublichen Rahmens, wird sich Lowenstein mit seinem Lieferanten abstim-
men um Fehldispositionen zu vermeiden.

3.1.3 Dispositive Parameter als wichtiger Faktor zur Unterstiitzung unse-
rer Vision

Dispositiv zu berlcksichtigende Parameter je Artikel (Mindestbestand, Losgro-
RBe, Wiederbeschaffungszeit) werden regelméaRig bei der Beurteilung der Be-
stellvorschlage von unseren operativen Beschaffern gepruft.

Bei sich andernden Rahmenbedingungen erfolgt eine Anpassung der dispositi-
ven Parameter in Abstimmung mit unserem Vertrieb, der Fertigungssteuerung,
dem strategischen Einkauf und dem Lieferanten.

Da hohe Flexibilitat und dementsprechend kurze Lieferzeiten eine unserer
wichtigsten ZielgréRBen sind bendtigen wir Lieferanten, die uns hierbei unter-
stutzen und eine entsprechende Gestaltung der dispositiven Parameter ermdg-
lichen.
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Grundsatzlich mdchte Léwenstein mit seinen Lieferanten keine Lieferzeiten > 5
Tage vereinbaren. Entsprechende Logistikmodelle (z.B. Kanban-Lager bei unse-
rer Lieferanten) werden dabei gemeinsam abgestimmt und aufgebaut. Los-
groBen sollen ebenfalls flexibel gestaltet sein und sich an
Verpackungseinheiten orientieren. Veranderungen, die beim Lieferanten statt-
finden und Einfluss auf LosgroRen oder Wiederbeschaffungszeiten haben, sind
umgehend dem Einkauf bei Lowenstein bekanntzugeben.

3.1.4 Bestellung / Abrufe aus Kontrakten

Handelt es sich um ein Lowenstein spezifisches- oder ein Lieferanten spezifi-
sches Teil, fur das eine Zeichnung erstellt wurde, wird vor der ersten Bestel-
lung die freigegebene, gultige technische Unterlage Ubermittelt.

Bei Anderungen werden die neuen technischen Unterlagen vom strategischen
Einkauf dem Lieferanten zugeschickt, um losgeldst von zukinftigen Bedarfen
die technische Dokumentation beim Lieferanten zu pflegen und anzupassen.
Im Bestelltext wird der aktuelle Zeichnungsindex mitgefuhrt. Lieferanten ha-
ben im Rahmen Ihrer Prufungspflicht bei jeder Bestellung den Index aus dem
Bestelltext mit den eigenen Fertigungsunterlagen abzugleichen. Bei unter-
schiedlichen Standen ist LOwenstein sofort zu informieren.

Handelt es sich um Normteile oder standardisierte Artikel des Lieferanten, fur
die keine Zeichnung erstellt wurde, so erscheinen im Bestelltext die Norm-
teilebezeichnung oder die Lieferanten-Artikelnummer und die Referenz-
Artikelnummer der Firma Lowenstein. Diese Bestellung erfolgt ohne Zusen-
dung technischer Unterlagen, da diese bei dem jeweiligen Normeninstitut oder
beim Lieferanten selber verfugbar sind.

Die Bestellung wird bevorzugt per Email, in Ausnahmen aber auch per Fax ver-
sendet. Die Bestellung erfolgt dabei ohne handschriftliche Unterschrift, ist aber
trotzdem als verbindlich anzusehen.

Léwenstein erwartet grundsatzlich eine Auftragsbestatigung zu jeder Bestel-
lung. Nur in schriftlicher Abstimmung sind individuelle Regelungen die hiervon
abweichen, méglich. Nach Eingang der Auftragsbestatigung wird diese vom
Service Center (operative Beschaffer) geprift und mit der Bestellung vergli-
chen. Fehlende Auftragsbestatigungen werden einmal pro Woche angemahnt,
um Ubermittlungsfehler auszuschlieRen.

3.1.5 Bestellmengen

Die Bestellmenge richtet sich nach der ABC-Wertigkeit, der Verpackungseinheit
bzw. nach vereinbarten Losgréf3en und eventueller Mindestabnahmemengen.
Sie ist wie folgt unterteilt:

Lieferantenhandbuch_D Juni 2017 Rev. 8: BEC
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< A-X Teile sind so haufig wie mdglich, mindestens jedoch 2 x pro Monat
zu bestellen. Aufgrund ihrer guten Vorhersagewahrscheinlichkeit sind
effiziente VMi- Verfahren (Vendor Management Inventory) tber unser
Portal oder Behalter-Kanban-Verfahren einzusetzen. Hier sind Optimie-
rungen fur niedrige Bestande uUber die Unternehmensgrenzen hinweg
sinnvoll und zur Reduzierung der Kapitalbindung notwendig.

o A-YZ Teile sind so haufig wie méglich, mindestens jedoch 1 x pro Monat
zu bestellen. Wo logistisch sinnvoll, wird das Kanban-Verfahren mit Fo-
recast eingesetzt.

2 B-Teile sind ca. 4-5 Mal im Jahr zu bestellen.

< (C-XTeile sind moglichst nur als Jahresbedarf zu bestellen.

In der Einfihrungsphase von Neuprodukten kann es aufgrund neu gewonne-
ner Marktkenntnisse zu Abweichungen und Bedarfsschwankungen kommen.
Diese werden eng zwischen dem Lieferanten und dem operativen Beschaffer
abgestimmt.

3.1.6 Ungeplante Zusatzmengen (Tender)

Liegen uns Auftrage unserer Kunden mit grof3en Stuckzahlen vor, deren Belie-
ferung nicht mit den aus der eigentlichen Absatzplanung heraus geplanten
Bedarfen gedeckt werden kann (z.B. aufgrund von Tender-Geschéften) sind
MalBnahmen zu treffen, um Fehldispositionen zu vermeiden. Unser Service
Center (hier besonders Fertigungssteuerer und der operative Beschaffer) ar-
beitet dabei eng mit dem jeweiligen Lieferanten, dem Vertrieb und der Produk-
tion zusammen.

MaRnahmen zur Deckung solcher Bedarfsspitzen (z.B. Pufferlager) werden bei
Vertrags- und Preisverhandlung von Kontrakten oder Liefervertragen zwischen
dem verantwortlichen Strategischen Einkaufer und den jeweiligen Lieferanten
vertraglich vereinbart.

3.1.7 Bestellnummer

Jede Bestellung, ob telefonisch oder schriftlich, erhalt eine Bestellnummer. Die-
se ist auf allen zugehorigen Dokumenten (z.B. Auftragsbestatigung, Liefer-
scheine, etc.) stets deutlich sichtbar zu vermerken.

3.1.8 Lieferterminiiberwachung

Unsere Disposition erfolgt nach den Prinzipien der ruckstandsfreien Terminie-
rung. In unserem ERP-System fahren wir eine Realtime Vor- und Ruckwarts-
terminierung mit dynamischer Bedarfsdeckungszuordnung nach zugesagten
Kundenterminen. So kénnen Uber die Analyse kritischer Pfade, zukunftige Eng-
passe fruhzeitig identifiziert und beseitigt werden. Mithilfe der Bedarfsde-
ckungsanalyse (BDA) erhalt das Service Center (operative Beschaffer) eine
Frihwarnung, falls Artikel schneller abflieRen als ursprunglich geplant. Mit
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dem Lieferanten ist dann ein vorgezogener Liefertermin von evtl. laufenden
Bestellvorgangen zu vereinbaren.

Bestellpositionen, die als zu fruh zur Anlieferung terminiert erkannt werden,
kénnen bei erheblichen Zinsnachteilen in Abstimmung mit dem Lieferanten
verschoben werden.

Fur abweichend vom vereinbarten Liefertermin zu frih gelieferte Ware gilt in
Bezug auf Skonto-Vereinbarungen der eigentlich vereinbarte Termin als Liefer-
termin.

3.1.9 Wareneingang und Beanstandungen

Léwenstein wird nach Eingang von Produkten prifen, ob sie der bestellten
Menge und dem bestellten Typ entsprechen, ob aul3erlich erkennbare Trans-
portschaden oder aul3erlich erkennbare Mangel an den Produkten vorliegen,
ob alle Dokumente (Lieferscheine, etc.) korrekt vorliegen und ob die Produkte
und ihre Verpackungen in richtiger Weise beschriftet sind.

Léwenstein wird den Lieferanten entsprechend tUber Abweichungen informie-
ren. Wird der Mangel zu einem spateren Zeitpunkt entdeckt, gilt die Informati-
onspflicht durch Lowenstein analog.

Bei Beanstandungen erfolgt ein Schreiben an den Lieferanten mit beigefigtem
Beanstandungsbericht und einer Belastungsanzeige, um den Werteausgleich
sofort vornehmen zu kénnen. Inhalt der Belastungsanzeige ist bei Ruckliefe-
rung der Ware der der Bestellung zugrunde liegende Einkaufspreis sowie fur
die Kosten der Rucklieferung. Sollte aus produktionstechnischen Notwendig-
keiten eine Sortierung oder interne Nacharbeit fehlerhafter Einheiten erforder-
lich und moglich sein, wird diese mit dem Lieferanten abgestimmt und
entsprechend weiterbelastet. Die Gewahrleistung fur nicht nachgearbeitete
Merkmale bleibt hiervon unberuhrt. Sortierungen und Nacharbeiten werden
durch Léwenstein ausschlieBlich nach dem wirtschaftlichen Prinzip der Scha-
densminimierung durchgefthrt.

In der Regel (je nach Schwere des Fehlers oder Vorgabe durch QM) wird noch
eine Stellungnahme in Form eines 8 D-Reports vom Lieferanten gefordert.

3.2 Das Lowenstein-Lieferantenportal

3.2.1 Allgemeines

Lowenstein gibt seinen Lieferanten prinzipiell Gber das Lieferantenportal die
Moglichkeit, eigenstandig zu disponieren, einen Forecast fur 15 Wochen einzu-
sehen und seine eigenen Bestellungen auszul6sen.
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Im Lieferobligo ist fur jeden Artikel ersichtlich, wann erneut Bedarf besteht.
Anderungen laufender Bestellungen sind maglich.

3.2.2 Rechte und Pflichten

Das Léwenstein-Lieferantenportal ist erreichbar Uber "lo-
gin.loewensteinmedical.de". Uber einen Internet Browser (Microsoft Internet
Explorer oder Mozilla Firefox) kann sich jeder Lieferant mit seinen Zugangsda-
ten (Lieferantennummer und Kennwort) rund um die Uhr einloggen. Der Da-
tenabgleich mit den Daten im Léwenstein-ERP-System erfolgt in der Regel ca.
alle 20 Minuten in der Zeit zwischen 8:00 und 20:00 MESZ. Die Daten im Liefe-
rantenportal werden abgeglichen mit den im Léwenstein-ERP-System erfassten
Daten und online zur Verfiigung gestellt. In der Zeit von 20:00 bis 8:00 MESZ ist
das Login moglich, es findet jedoch kein Datenabgleich statt.

Die operativen Beschaffer stehen fur Fragen oder Anregungen innerhalb der
Ublichen Arbeitszeit oder via E-Mail zur Verfugung.

Pflichten fur Lowenstein sind u.a.:

S Lowenstein stellt die fur den Lieferanten zur Erfullung der Aufgaben re-
levanten Daten Uber das Lieferantenportal bereit.

< Loéwenstein pruft regelmalig das Login- und Bestellverhalten des Liefe-
ranten und wird die Auswirkungen auf die relevanten Artikelbestande
beobachten. Diese Informationen werden bei Bedarf mit dem Lieferan-
ten abgestimmt und im Bedarfsfall gemeinsame Malinahmen zur Opti-
mierung der Zusammenarbeit Uber das Lieferantenportal vereinbart.

Pflichten fur unsere Lieferanten sind u.a.:

2 Erkennt der Lieferant Anderungsbedarf hinsichtlich der Artikelstammda-
ten (besonders die Moglichkeit, Wiederbeschaffungsfristen zu verkirzen
oder anderer dispositionsrelevanter Daten wie LosgréRen etc.), ist die-
ser sofort an Léwenstein zu kommunizieren. Auch Anderungen in den
eigenen Kontaktdaten sind unverzuglich mitzuteilen.

< Der Lieferant sorgt eigenstandig fur einen Internetzugang, uber den er
die Gelegenheit hat, das Portal zu nutzen.

3.2.3 Schulungen

Vor der Nutzung unseres Portals werden Mitarbeiter unserer Lieferanten von
uns intensiv geschult. Selbstverstandlich stehen wir unseren Lieferanten gera-
de in der Anfangsphase immer zur Seite und helfen bei jeder Frage und jedem
Problem in der Handhabung.
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3.2.4 Anlaufphase

Die Mdglichkeit fur den Lieferanten, die Bestellungen im Portal selbst zu gene-
rieren, bedarf einer Anlaufphase. In dieser Anlaufphase sind der Lieferant und
Léwenstein angehalten, besonders eng zusammenzuarbeiten, um Verbesse-
rungspotential zu identifizieren und so die kontinuierliche Verbesserung vo-
ranzutreiben und typische ,Anfangerfehler” zu vermeiden.

3.2.5 Sonstiges
Ausbaustufen des Lieferantenportals

Der nachtragliche Prifungsumfang durch die operativen Beschaffer bei L6-
wenstein wird zu gegebener Zeit soweit reduziert, dass routinemallige Prufun-
gen automatisiert ablaufen kénnen.

Anderungen im Lieferantenportal wird Léwenstein den Lieferanten mitteilen.

3.2.6 Vertragliche Regelung

Im Vorfeld der hier beschriebenen Anwendung unseres Portals sind die Rah-
menbedingungen in einer gesonderten Vereinbarung, dem sogenannten Ser-
vice Level Agreement (SLVereinbarung), vertraglich von beiden Seiten zu fixieren.

3.3 Logistische Anforderungen

3.3.1 Kennzeichnungsvorgaben und begleitende Dokumente

Jeder Lieferant bekommt zu jeder Bestellung eine eindeutige Bestellnummer.
Diese ist auf den Begleitpapieren unbedingt zu vermerken. Zu jeder Lieferung
muss ein entsprechender Lieferschein mit Bestellnummer und Artikelnummer
vorhanden sein. Ist dies nicht der Fall, kann die Annahme verweigert werden
und der jeweilige Lieferant kann in Verzug geraten. Verpackungen (Umverpa-
ckungen und Einzelverpackungen) mussen ebenfalls eindeutig gekennzeichnet
(mindestens mit Artikelnummern und Menge) sein. Kennzeichnung der Um-
verpackung und Kennzeichnung von darin enthaltenen Einzelverpackungen
mussen zu 100% Ubereinstimmen. Auf der Rechnung sind ebenfalls die Bestell-
nummer und die Artikelnummer zu vermerken.

Muster und Prototypen sind als solche deutlich auf dem Lieferschein und an
den Verpackungseinheiten zu Kennzeichnen.

Hinweis:
Zur Loéwenstein Artikelnummer gehdrt immer auch der jeweilige Revisions-
stand (Index) der Entwicklung. Dieser wird alphabetisch mit der Artikelnummer
gefuhrt.
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3.3.2 Verpackungsrichtlinien

3.3.2.1 Begriffsdefinitionen

Artikel Teile mit Teilenummer

Innenverpackung Verpackung, die in unmittelbarem Kontakt zum Packgut steht.
Verpackungsmaterial das zur Abtrennung und/oder Sicherung
von Teilen verwendet wird.

Einzelverpackung Verpackung, die nur einen Artikel enthalt (Teile mit derselben
Teilenummer)

AuBenverpackung Fasst mehrere Einzelverpackungen zu einer Liefereinheit zu-
sammen
Transportverpackung Verpackung, die eine sichere und einfache Handhabung der

Teile wahrend des Transports ermdglicht. Eine weitere Aufgabe
der Transportverpackung ist es, die Ladeguter wahrend Trans-
port, Lagerung und Handhabung vor aul3eren Einflissen zu

schutzen.
Ladehilfsmittel Hilfsmittel zur Ladungssicherung, z.B. Planken, Ketten, Trager
Transporthilfe Flr schwere und/oder sperrige Teile, die nicht mit herkommli-

chen Verpackungssystemen transportiert werden koénnen.
Transporthilfen werden fur Transport- und Lagerzwecke ver-
wendet. Beispiele fur Transporthilfen sind Transportrahmen
aus Holz oder Metall, Kantholzkonstruktionen usw.

Umreifung Verwendung von Umreifungsbandern zur Fixierung der Ladung
wahrend des Transports und dem Handhabung z.B. zur La-
dungssicherung auf Paletten)

Transportsicherung Hilfsmittel zur Sicherung einer Ladung wahrend des Transports

Stapelfahigkeit Moglichkeit, mehrere Verpackungen ohne Schaden tbereinan-
der zu stapeln. Voraussetzung hierfur sind ein ebener Unter-
grund und ausreichende Stabilitat der Packmittel.

Uberhang Teile, die Uber den Rand einer Palette hinausragen

Einwegverpackung Verpackung, die nur fur eine einzige Lieferung verwendet wird

Seite 28

LOWENSTEIN

medical



Lieferantenhandbuch_D Juni 2017 Rev. 8: BEC

Operative Zusammenarbeit

Mehrwegverpackung Verpackung, die mehrmalig genutzt werden kann

ESD Verpackung Verpackung mit elektrostatischen Schutz (Typ C oder Typ S)

3.3.2.2 Erlduterungen der Symbole

Einzelverpackung / Innenverpackung -

— 1 .
\WaWw, | Formeinlagen 1 -
Wellpappkarton E—
Mehrwegbehalter —

- Zwischenlagen I

Fachereinsatze/Trenneinsatze

Beutel, Versandtaschen

AuBenverpackung E

[
NT\7
Wellpappkarton E—

Mehrwegbehdlter

Transportverpackung

AulBenverpackung auf Palette Mehrwegbehalter
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Schwere Teile auf Palette ! r
»

A Bundel
Gitterbox D Transporthilfe H

Holzkiste

3.3.2.3 Standardverpackungen

AuBenverpackung/Ladeeinheit

Europalette 1200 x 800 mm 700 kg
Einwegpalette 1200 x 800 mm 700 kg
DB-Gitterbox 1200 x 800 mm 700 kg
Mehrwegbehalter 1200 x 800 mm 700 kg
Industriepalette 1200 x 1200 mm 700 kg

Ladungssicherungshilfen

Untergeordnete Packeinheit Ldnge x Breite WM-Bezeichnung
Schaferkasten RK 521 508 x 162 mm KLT1
Schaferkasten RK 421 408 x 162 mm KLT1
Schéaferkasten TF 14/7-5 140 x 95 mm KLT2
Schéaferkasten TF 14/7-3 300 x 200 mm KLT2
Schéaferkasten TF 14/7-2 450 x 300 mm SK3
Schaferkasten EF 4170PP 400 x 300 mm SK3
Schaferkasten EF 4220PP 400 x 300 mm SK3
Schéaferkasten LF 531/532 500 X 300/320 mm
SK3/SK2
Schaferkasten EF-Serie 600 x 400 mm SK2

Statt Kasten der Firma Schafer kénnen in Abstimmung auch andere
Mehrwegverpackungen mit gleichen Aul3enmalien oder kleiner gewahlt
werden.
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Innenverpackung/Einzelverpackung/Einlagen

Beutel

Pappkartons

Wellpappkartons

Formeinlagen

Zwischenlagen

Trenneinsatze

ESD Verpackung (Typ C oder Typ S)

Packhilfen
Klappbarer Aufsatzrahmen 1200 x 800 mm

bzw. 1200 x 1200 mm (Industriepalet-
te)
Aufsatzrahmen 1200 x 800 mm

bzw. 1200 x 1200 mm (Industriepalet-
te)

Stretchfolie/Schrumpffolie/Folienhaube
Umreifung mit Kunststoffbandern/Metallbandern
Kantenschutz/Eckenschutz

Polstermaterial

Paper Plus System
Luftpolsterfolie
Luftkissenpolster
Packpapier
Schaumfolie

3.3.2.4 Hohenbeschrankungen

Hohenbeschrankungen fur Kleinteilelagerung

FUr Verpackungen, die fur das Kleinteilelager bestimmt sind, gelten die folgenden Ho6-

henbeschrankungen:

S 120 mm (KLT1, KLT2, SK3)
S 240 mm (SK3)
S 410 mm (SK2, SK3)

Hohenbeschriankungen fiir den Versand auf Standardpaletten (800x1200)
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<® EURO1: max. Hohe: 1500 mm
® EURO2: max. Hohe: 2000 mm
< EUROS5: max. Hohe: 650 mm

Die Hohe der Verpackung ist moglichst gering zu halten!

Héhenbeschrankungen fiir den Versand auf Industriepaletten

1 I

® EURO3: max. Hohe 1600 mm
<2 EUROG6: max. Hohe 2000 mm

3.3.2.5 Gewichtsbeschrankungen

Verpackungen, die von Hand gehoben werden

Verpackungen, die von Hand gehoben werden, sollten nicht
schwerer als 20 kg sein. Verpackungen mit einem Gewicht von
Uber 20 kg sind immer auf Paletten anzuliefern. Das Gesamt-
gewicht ist sichtbar und deutlich auf dem Kistendeckel zu ver-
merken.

Ladeeinheiten

Li/'

Das zulassige Hochstgewicht fir Paletten/Gitterboxen/Holzkisten/Mehrwegbehalter
betragt max. 700 kg. Ausnahmen bedurfen der schriftlichen Genehmigung. Das Ge-
samtgewicht ist sichtbar und deutlich auf dem Kistendeckel zu vermerken.

3.3.2.6 Kennzeichnung

Jede Einzelverpackung, die einen Artikel enthalt, ist an der Oberseite deutlich und sicht-

bar zu kennzeichnen.

Teilenummer (LOWENSTEIN)
Menge

Fertigungs- oder Herstelldatum
EAN 128 Barcode zur Teilenummer
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Alle AuBenverpackungen, die mehrere Einzelverpackungen enthalten (die jeweils alle
denselben Artikel enthalten), sind an der Oberseite deutlich und sichtbar mit der
LOWENSTEIN-Teilenummer und der Anzahl der enthaltenen Einzelverpackungen zu
kennzeichnen.

: Teilenummer (LOWENSTEIN)
- Zahl der Einzelverpackungseinheiten
Gesamtgewicht in kg
EAN 128 Barcode zur Teilenummer

Alle AuRenverpackungen, die mehrere Einzelverpackungen (mit unterschiedlichen Arti-
keln) enthalten, sind an der Oberseite deutlich und sichtbar mit den LOWENSTEIN-

Teilenummern pnd der Anzahl der ieweilinen enthaltenen Einzelverpackungen zu kenn-
. +Mischsendung*
zeichnen. Liste der Teilenummern

(LOWENSTEIN)
— Gesamtgewicht in kg
1
[

Jeder Lieferung muss ein Frachtbrief beiliegen, der in einer wasserfesten Hulle auf der
Verpackung befestigt ist. Einzelheiten hierzu auf der nachsten Seite.

=, Frachtbrief

| Vollstandiger Name und Anschrift des Zulieferers
Herkunftsland
Versandtermin

e Gesamtgewicht in kg
Teilenummer (LOWENSTEIN)/Menge
oder ,Mischsendung‘/Liste der Teilenummern
(LOWENSTEIN)

Frachtbrief

Enthaltene Angaben: Angaben zum Zulieferer
Angaben zum Empfanger
Ziellager
Ort, Datum
Lieferfrist / Versandart
Bestellnummer/Auftraggeber/Bestelldatum
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Gesamtzahl der Verpackungen
Bestellcode/Teilenummer/Menge/Zielort

M\

3.3.2.7 Einzelverpackungen AAA u

Beispiele fur Einzelverpackungen sind Wellpappkartons, Beutel, Kartons, Mehrwegbe-
halter usw.

Die Einzelverpackung ist die kleinste Packeinheit. Sie darf nur einen einzigen Artikel
(Teile mit derselben Teilenummer) enthalten.

Auf jeder Einzelverpackung sind deutlich und sichtbar folgende Angaben zu vermerken:

S Menge

o Loéwenstein Teilenummer

< Fertigungs- oder Herstelldatum

< EAN 128 Barcode zur Teilenummer /\
3.3.2.8 AuBBenverpackungen (T | E

Beispiele fur AuBenverpackungen sind Wellpappkartons, Mehrwegbehalter usw. Au-
Renverpackungen fassen mehrere Einzelverpackungen zusammen. Fur ihre Kennzeich-
nung gibt es zwei verschiedene Methoden:

e Auf Transportverpackungen, die nur einen Artikel enthalten, sind deutlich und
sichtbar folgende Angaben zu vermerken:

Menge (Anzahl der Einzelverpackungen)
LOWENSTEIN- Teilenummer
Gesamtgewicht in kg

EAN 128 Barcode zur Teilenummer

0000

e Transportverpackungen, die verschiedene Artikel enthalten, sind separat zu halten
und deutlich mit dem folgenden Vermerk zu kennzeichnen:

S ,Mischsendung"
2 LOWENSTEIN-Teilenummern
S Gesamtgewicht in kg

7N

3.3.2.9 Transportverpackungen —— H
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Beispiel: Fracht auf Paletten, Gitterboxpaletten, Mehrwegbehalter, Holzkisten, Tei-
le mit UbergréRe mit Transporthilfen usw. AuBenverpackungen kénnen einen
oder mehrere Artikel enthalten. Fur ihre Kennzeichnung gibt es zwei verschiedene
Methoden: Auf Transportverpackungen, die nur einen Artikel enthalten, sind
deutlich und sichtbar folgende Angaben zu vermerken:

2 Menge
2 LOWENSTEIN-Teilenummer

e Transportverpackungen, die verschiedene Artikel enthalten, sind deutlich und
sichtbar mit folgenden Angaben zu kennzeichnen (die Kennzeichnung hat an auf-
falliger Stelle zu erfolgen):

2 ,Mischsendung”
2 LOWENSTEIN-Teilenummern

Anderungen in der Verpackung bzw. in der Verpackungseinheit sind mit
LOWENSTEIN im Vorwege abzustimmen, da sich Auswirkungen auf unserer Dispo-
sition sowie unsere interne Logistik ergeben.

Hinweis:

Jegliche Verpackung die von Lowenstein nicht explizit vorgegeben wird hat neben einer
geeigneten Mdoglichkeit des Transportes sicherzustellen, dass die entsprechenden Arti-
kel ihrer jeweiligen Beschaffenheit entsprechend vor Beschadigungen und /oder Ver-
schmutzungen geschutzt werden.

Im Bestelltext von Lowenstein wird dies als ,,Handelsublich” beschrieben.

3.3.3 Transportschaden

Loéwenstein entstandene Transportschaden (Nacharbeitung / Sortieren / Extra-
Prifung), die auf mangelhafte Verpackung im Sinne von Abschnitt 3.3.2 zurick-
zufuhren sind, werden belastet. Kann die entsprechende Ware aufgrund der
Schadigung nicht angenommen werden kann der Lieferant in Verzug geraten,
wenn er nicht rechtzeitig flr eine Ersatzlieferung sorgt.

Es wird in 2 Transportschadensarten unterschieden. Je nach Transportscha-
dens- und Mangelart werden unterschiedliche Vorgehensweisen erforderlich.
< offener Transportschaden

< verdeckter Transportschaden

Transportschadensfeststellung

Zur Wahrung der Entschadigungsanspriche muss Lowenstein den Frachtfuh-
rer sofort oder innerhalb bestimmter Fristen zur Schadensfeststellung hinzu-
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ziehen.

Offener Transportschaden:
Der sichtbare, offene Transportschaden wird dem Frachtfuhrer sofort gemel-
det und ist vom Fahrer schriftlich auf den Frachtpapieren zu bestatigen.

Verdeckter Transportschaden:
Der verdeckte Transportschaden wird dem Frachtfuhrer unverziglich und
schriftlich gemeldet. Die Fristen sind bei z.B.:

9 Speditionen: spatestens am 6. Tag nach Ablieferung (8 60 ADSp.)
© Bundesbahn: innerhalb von 7 Tagen (§ 81/82 EVO)
9 Post/DHL: spatestens 24 Stunden nach Ablieferung der Sendung

3.4 Werkzeugmanagement

3.4.1 Werkzeugvertrag

Wenn zur Herstellung eines Artikels spezielle Werkzeuge, Vorrichtungen oder
Prifeinrichtungen bendtigt werden, werden mit unseren Lieferanten in einem
Werkzeugvertrag gesonderte Vereinbarungen hinsichtlich Ausfuhrung und Ab-
nahme zur ersten Serienlieferung oder nach Anderung sowie deren angemes-
sener Pflege getroffen.

3.4.2 Eigentumserwerb / Leihvertrag

Handelt es sich um Werkzeuge, Vorrichtungen und Prufeinrichtungen, die auch
bei anderen Lieferanten einsetzbar sind (z.B. Spritzgusswerkzeuge), so wird
Léwenstein aus Grunden der Versorgungssicherheit das Eigentum an diesen
erwerben und mit dem Lieferanten einen Leihvertrag schliel3en. Dartuber hin-
aus sind Werkzeuge, Vorrichtungen und Prifeinrichtungen mit einer Inventar-
nummer zu versehen und eine Eigentumskennzeichnung unverlierbar am
Werkzeug oder an der Prufeinrichtung anzubringen.

3.4.3 Technische Unterlagen

Vom Lieferanten sind zur Erteilung der Freigabe zur Serienlieferung die , Tech-
nischen Unterlagen” (Zeichnungen) fir die Werkzeuge und Prifeinrichtungen
zu liefern, so dass diese bei Verlust reproduziert werden kénnen. Dazu zahlen
auch elektronische Konstruktionsdateien. Bei Anderungen der Unterlagen sind
diese unaufgefordert an Lowenstein zu Ubermitteln.

3.4.4 Artikelauslauf

Ist fur den Artikel die Einstellung der Ersatzteilversorgung beschlossen, so wird
dem Lieferanten vom strategischen Einkauf schriftlich die Verschrottung oder
das Zurucksenden von Werkzeugen, Vorrichtungen und Prufeinrichtungen ab-
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verlangt. Bis dahin sind Werkzeuge, Vorrichtungen und Prufeinrichtungen im
funktionsfahigen Zustand zu erhalten.

3.5 Anderungsmanagement

3.5.1 Anderungsantrag

Jede Anderung bei Léwenstein wird durch einen entsprechenden Antrag einge-
leitet. Die Ausarbeitung eines solchen Antrages erfolgt bei Notwendigkeit in
Zusammenarbeit mit unseren Lieferanten.

Da unsere Lieferanten damit bereits rechtzeitig einbezogen werden, sind ab
diesem Zeitpunkt Bestellungen bei Unterlieferanten (Rohmaterial) und Vorfer-
tigungen mit unserem Einkauf abzustimmen. Verschrottungskosten oder ein
unnétig verzogerter Start der Anderung aufgrund hoher Altbesténde sind so zu
vermeiden.

3.5.2 Umsetzung und Projektorganisation

Nach Lowenstein interner Freigabe stimmen der strategischer Einkaufer und
der Lieferant einen Zeitplan und den notwendigen Umfang der erforderlichen
Dokumentation fur die Anderung ab. Geanderte Technische Unterlagen wer-
den ebenfalls vom strategischen Einkauf Gbermittelt. Es ist zu bertcksichtigen,
ob Altbestdnde aufzubrauchen oder nachzuarbeiten sind oder ob diese ver-
schrottet werden mussen.

Bei einfachsten Anderungen kann der Zeitplan lediglich aus dem Termin der
ersten Lieferung bestehen.

Bei komplexen Anderungen muss ein Projektplan abgestimmt werden, der die
einzelnen Schritte (z.B. Musterlieferung durch den Lieferanten, Musterfreigabe
durch Lowenstein, ...) bis zur Serieneinfihrung beschreibt und Verantwortlich-
keiten und Termine festlegt.

Léwenstein erwartet von seinen Lieferanten ein professionelles Anderungsma-
nagement, wodurch zugesagte Termine eingehalten werden und jederzeit
Auskunftsfahigkeit zum aktuellen Status der Anderung gewahrleistet ist. Bei
komplexeren Anderungen sollte nach gegenseitiger Abstimmung auch ein re-
gelmaliiges Reporting aufgesetzt und dem entsprechenden strategischen Ein-
kaufer zur Verfugung gestellt werden.

Grundsatzlich gehen wir aber davon aus, dass unsere Lieferanten den abge-
stimmten Zeitplan einhalten und Anderungen wie geplant in die Serie einflie-
Ben bzw., dass Lieferanten uns umgehend informieren, wenn Verzdgerungen
oder andere Probleme erkennbar werden.

Hinweis:
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Als selbstverstandlich gilt auch bei Anderungen, dass eine Lieferung von geén-
derten Teilen erst nach erfolgter Freigabe durch Léwenstein erfolgen darf.
Abweichend hierzu besteht die Moéglichkeit in Absprache die erste Lieferung
von geanderten Teilen zur Freigabe durch Léwenstein zu nutzen. Die Risiken
dieses Vorgehens sind gemal3 dem Verursacherprinzip zu tragen und entbin-
den den Lieferanten nicht von seiner eigenen Sorgfaltspflicht und der Verant-
wortung zur Einhaltung der jeweiligen Spezifikationen.

3.5.3 Anderungen durch Lieferanten

Der Lieferant muss Léwenstein jede der nachstehenden Anderungen mitteilen.
Léwenstein entscheidet dann, ob und in welchem Umfang eine Abmusterung
notwendig ist:

=

=

=

=
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Verwendung einer anderen Ausfihrung/Gestaltung oder anderer Mate-
rialien als die, die fUr das Teil genehmigt waren.

Einsatz neuer oder modifizierter Werkzeuge (ausgenommen Ver-
schleiBwerkzeuge), Gesenke, Gussformen, Modelle usw., einschlieRlich
Zusatz- oder Ersatzwerkzeuge fur die Serienproduktion

Serienproduktion mit vorhandenen tberholten oder umgebauten Werk-
zeugen oder Ausrustungen

Serienproduktion mittels Werkzeugen und Ausristungen, die in ein an-
deres Werk verlagert werden oder von einem anderen Werk kommen

Wechsel von Unterauftragnehmern von Teilen oder prozessrelevanter
Dienstleistungen, sofern diese die Kundenanforderungen an Mal3en,
Gestalt, Funktion, Haltbarkeit oder Leistung betreffen.

Serienprodukte, nachdem Werkzeuge fur 12 oder mehr Monate stillge-
legt wurden

Anderung von Prif- oder Messmethoden

Anderungen an Produkten oder Prozessen, die sich auf Einzelteile des
Serienproduktes beziehen, welche intern oder durch Unterauftragneh-
mer hergestellt werden und Mal3e, Gestalt, Funktion, Haltbarkeit oder
Leistung beeinflussen

Der Lieferant muss in den folgenden Situationen eine Freigabe vor der ersten
Serienlieferung beantragen:

Ein neues Teil oder Produkt (d.h. ein spezifisches Teil, Material oder Far-
be, die bisher nicht an Léwenstein geliefert wurden)

Die Behebung eines Fehlers bei einem zuvor vorgestellten Teil

Anderung des Design mit Auswirkungen auf Zeichnungen, Spezifikatio-
nen oder Materialien fur Serienprodukte- oder teile.
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Operative Zusammenarbeit

Situationen in denen eine Kundenbenachrichtigung oder eine Abmusterung
nicht durch Léwenstein gefordert ist:

=

Zeichnungsanderungen von Unterkomponenten, die intern oder durch
Unterauftragnehmer hergestellt werden und sich nicht auf die Desig-
naufzeichnungen des an Lowenstein gelieferten Produktes auswirken
(keine Lowenstein Zeichnungsanderung!)

Verlagerung von Werkzeugen innerhalb eines Standortes, wobei die
Werkzeuge in gleichartigen Anlagen (Ausristungen) verwendet werden,
keine Verdnderung des Prozessablaufes und keine Anderung/Umbau
der Werkzeuge durchgefuhrt werden.

Anderungen an Anlagen (Ausriistungen), wobei sich der Prozessablauf
und die eingesetzte Fertigungsmethode/Technologie nicht andert

Austausch von gleichartigen Messeinrichtungen

Neuorganisation von Arbeitsinhalten der Werker, die zu keiner Verande-
rung des Prozessablaufes fuhren

Hinweis:
siehe auch Kapitel 4.3.8
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4 Qualitatsmanagement

4.1 Allgemeine Anforderungen an das QM-System

4.1.1 QM-System

Léwenstein bevorzugt Lieferanten, die ein Qualitatsmanagementsystem min-
destens nach ISO 9001 unterhalten. Fur spezielle Komponenten kann eine Zer-
tifizierung nach 1SO13485 notwendig sein. An uns gelieferte Produkte werden
entsprechend den Regeln dieses Qualitdtsmanagementsystems hergestellt und
gepruft. Prufungen, die Lowenstein explizit Uber seine Spezifikationen o.a. for-
dert, sind zusatzlich einzuhalten.

4.1.2 Fehlervermeidung

Fehlervermeidung muss Vorrang vor Fehlerentdeckung haben. Hierdurch sollte
sich einerseits eine stetige Verbesserung der Qualitat, aber auch eine erhohte
Produktivitat ergeben.

Soweit nicht anders vereinbart gilt der aktuelle Stand der Technik als Mal3stab
fUr eine erreichbare Qualitatslage.

4.1.3 Qualitatsverantwortung

Unsere Lieferanten tragen die volle Verantwortung fur die Qualitat Ihrer Liefe-
rungen und Leistungen. Dies bezieht sich insbesondere darauf, dass Lieferun-
gen von Produkten, Baugruppen, Materialien und Dienstleistungen, den jeweils
geltenden Vorschriften der in der Bestellung aufgefuhrten technischen Unter-
lagen in jeder Hinsicht voll entsprechen. Sie sind der Null-Fehler-Philosophie
verpflichtet und optimieren Ihre Leistungen dahingehend kontinuierlich.

Des Weiteren erwarten wir von unseren Lieferanten, dass sie in der Lage, sind
unsere technischen Unterlagen kritisch zu betrachten und uns auf Verbesse-
rungspotential im Herstellprozess hinzuweisen. Wir mochten gemeinsam Lo6-
sungen erarbeiten auf deren Basis wir unsere technischen Unterlagen aus
fertigungstechnischer und qualitativer Sicht optimieren kdnnen.

4.2 Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV)

Um die angestrebte langfristige und vertrauensvolle Partnerschaft zu stutzen,
wird Lowenstein mit ausgewdahlten Lieferanten eine Qualitatssicherungsver-
einbarung abschlieBen. Sie regelt Aspekte, die erforderlich sind, um die gefor-
derte Qualitdt der Produkte in Erganzung zu unseren Allgemeinen
Einkaufsbedingungen sicherzustellen. Die Qualitatssicherungsvereinbarung
wird mit dem Lieferanten abgestimmt und gegenseitig unterzeichnet. Die QSV
soll dazu beitragen, dass Qualitatsprobleme vermieden und Qualitatskosten
optimiert werden.

Im Wesentlichen werden folgende Themen in der QSV geregelt:
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Qualitdtsmanagementsystem

QM in der Entwicklung und Planung (Bemusterung)

=

2

S QM bei Serienlieferungen
< Fehlerhafte Lieferungen
2

Qualitatsmanagementbeauftragter
4.3 Qualitatssicherung vor der Serie

4.3.1 Projektmanagement - Neuentwicklung oder Anpassung

Wenn ein Auftrag an einen Lieferanten Produktentwicklungsaufgaben ein-
schlief3t, ist die Anforderungsspezifikation schriftlich, z.B. in Form eines Lasten-
heftes, festzulegen. Hierzu erstellt der Lieferant ein Pflichtenheft.

Der Lieferant verpflichtet sich bereits in der Planungsphase von Produkten,
Prozessen und anderen bereichsubergreifenden Aufgaben, ein professionelles
Projektmanagement anzuwenden, welches ihn in die Lage versetzt, sein Vor-
gehen darzustellen und ablaufende Tatigkeiten beschreiben und terminieren
zu kénnen.

Projektplane sind sowohl ein Kommunikationsmittel in der Zusammenarbeit
mit Lowenstein als auch ein Analyse- und Steuerungs-Instrument.

Da die Vermeidung von Fehlern und Steigerung der Effizienz des Entwicklungs-,
Produktions- und Montageprozesses Ziel zur Erhaltung der Wettbewerbsfahig-
keit ist, mUssen PrufmalBnahmen in die Planung einbezogen werden. Unser
Anspruch ist ein termingerechter und den technischen Spezifikationen ent-
sprechender Abschluss von Projekten.

4.3.2 Prifung von technischen Unterlagen

Alle zur Unterstutzung der Serienentwicklung nétigen technischen Unterlagen,
wie z.B. Spezifikationen, Zeichnungen, Stucklisten, CAD-Daten sind vom Liefe-
ranten nach Erhalt auf Vollstandigkeit und Widerspruchsfreiheit im Allgemei-
nen und fur den vorgesehenen Einsatzzweck zu prufen. Fehler sind Ldwenstein
unverzuglich mitzuteilen. Siehe auch ,4.3.6 - Herstellbarkeitsanalyse”.

4.3.3 Praventive Qualitatsplanung (APQP)

In der Entwicklungsphase (Produkt- und/oder Prozessentwicklung) sollten die
Vertragspartner geeignete praventive Methoden der Qualitatsplanung wie z.B.
Herstellbarkeitsanalyse, Festlegung kritischer Merkmale, Fehlerbaumanalyse,
Prafplan, Priafmittelplanung, Zuverlassigkeitsberechnung, FMEA, usw. anwen-
den.
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Die Erfahrungen (Prozessablaufe, Prozessdaten, Fahigkeitsstudien etc.) aus
ahnlichen Vorhaben und insbesondere aus frUheren Fehlern sind zu bertck-
sichtigen.

Fur Prototypen und Vorserienteile sind die Herstellungs- und Prufbedingungen
abzustimmen und zu dokumentieren. Ziel ist es, die Prototypen und Vorserien-
teile unter moglichst seriennahen Bedingungen herzustellen und Erkenntnisse
aus diesen Teilen nachvollziehbar zu machen.

Fur alle funktionsrelevanten Merkmale hat der Lieferant Analysen der Eignung
der eingesetzten Herstellungsverfahren/Anlagen durchzufihren und zu doku-
mentieren. Werden festgelegte Fahigkeitskennwerte nicht erreicht, muss der
Lieferant entweder seine Herstellverfahren/Anlagen entsprechend optimieren
oder geeignete Prifungen der hergestellten Produkte durchfihren, um man-
gelhafte Lieferungen auszuschlieRRen (s.a. Kapitel 4.3.9).

4.3.4 Keykomponenten

Im Rahmen unseres Keykomponenten Programms werden bereits in der Ent-
wicklungsphase aus unterschiedlichen Grinden Keykomponenten definiert.
Hieraus ergeben sich spezielle Anforderungen, die zur Qualitatsvorausplanung
und langfristigen Qualitatssicherung erforderlich sind. Diese werden individuell
zwischen Lowenstein und den entsprechenden Lieferanten abgestimmt. Dies
kann zum Beispiel ein spezielles Qualifikationsprogramm sein und die Auftei-
lung der darin enthaltenen Aufgaben zwischen Lowenstein und dem Lieferan-
ten.

4.3.5 FMEA (Produkt- und Prizes-) (Failure Mode and Effect Analysis)

Zur Analyse potentieller Fehlermoglichkeiten in der Prozessentwicklung, im Se-
rienanlauf sowie in der Serienfertigung sowie zur Einplanung konkreter fehler-
verhindernder Mal3nahmen kann ein systematisches Abarbeiten in Form einer
FMEA (Fehler Moglichkeits- und Einfluss- (richtig: Auswirkungs-) Analyse) zwin-
gend erforderlich sein. Die FMEA muss bei Anderungen im Prozess, der Spezifi-
kation oder aktuellen Erkenntnissen angepasst werden. DarlUber hinaus ist eine
FMEA eine Methode zur personenunabhdangigen Archivierung von Entwick-
lungsergebnissen sowie ein Instrument zur kontinuierlichen Verbesserung. Sie
ist ein lebendes Dokument welches im Laufe des Teile-Lebenszyklus immer
wieder Anpassungen unterliegt.

4.3.6 Herstellbarkeitsanalyse

Mit dem Durchfihren der Herstellbarkeitsanalyse bestatigt der Lieferant, dass
er alle Anforderungen aus vorliegenden technischen Anforderungen gepruft
hat und erfullen kann. Dies gilt fur die Herstellbarkeit sowie fur die Prifbarkeit.
AulRerdem ist er dazu angehalten die technischen Vorgaben in Bezug auf Ihre
fertigungstechnische Eignung kritisch zu hinterfragen. Entsprechende Verbes-

Lieferantenhandbuch_D Juni 2017 Rev. 8: BEC

Seite 42

LOWENSTEIN

medical



Lieferantenhandbuch_D Juni 2017 Rev. 8: BEC

Qualitatsmanagement

serungsvorschlage sind auf dem Formblatt ,Herstellbarkeitsanalyse” zu ver-
merken.

Kann ein Lieferant die technischen Anforderungen nicht erfullen, so ist dies
ebenfalls auf dem Formblatt zu vermerken. Er kann entweder eigenstandig al-
ternative Losungen vorschlagen, die ihm eine Fertigung ermoglichen oder die
Herstellbarkeit komplett ablehnen.

4.3.7 Prif- und Lenkungspldne

Léwenstein erwartet zu samtlichen Artikeln, die an uns geliefert werden, dass
Dokumente wie Prifplane, Produktionslenkungsplan und Prufanweisungen
beim Lieferanten vorhanden sind. Auf Aufforderung (z.B. nach Abmusterungs-
umfangsliste) sind diese Lowenstein zur Verfliigung zu stellen.

Fur die vorgeschriebenen Qualitatsprufungen sind in den entsprechenden Do-
kumenten die Prufmittel und die Prufmethoden zu spezifizieren. Sollwerte und
Toleranzen, Prufumfang und Frequenz sind vorzugeben und dementsprechend
Annahme- und Ruckweisekriterien festzulegen.

Diese Dokumente sind jeweils flr Prototypen-, Vorserien- und Serienphase zu
erstellen. Der Produktionslenkungsplan ist unaufgefordert jeder Erstbemuste-
rung beizulegen (abweichend hierzu siehe ggf. ,Abmusterungsumfangsliste”).

4.3.8 Bemusterung, Erstmuster, Erstmusterprifberichte

Die Freigabe/Nichtfreigabe zur Serienlieferung eines zugelieferten Produktes
mit Artikel-Nr. erfolgt fur den Lieferanten Uber eine Erstmusterprifung. Erst-
musterprufungen sind zwingend in folgenden Fallen durchzufuhren:

< einzugelassener Lieferant liefert das 1. Mal einen Artikel

O

erneute Abmusterung aufgrund nicht erfullter Sollwerte einzelner
Merkmale

nach Anderung der Technischen Unterlagen eines Artikels

nach Werkzeuganderung oder Verlagerung

O 0 o0

nach Anderung des Herstellverfahrens des Lieferanten
° (Siehe auch Kapitel 3.5.3.)

Léwenstein legt in dem Formblatt ,Abmusterungsumfangsliste” fest, welche
Anforderungen an den Erstmusterprifbericht (EMPB) gestellt werden, welche
Untersuchungen und Prifungen durchzufthren sind und welche Dokumente
far eine erfolgreiche Erstbemusterung erforderlich sind.

Vorgegebene Merkmale sind anhand der zugehdrigen Technischen Unterlagen
des Artikels zu prufen.
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Die Ergebnisse der Gegenprufung dieses EMPB werden dem Lieferanten zur
Verfligung gestellt.

Bei Nichtfreigabe oder Sonderfreigabe erhalt der Lieferant die Abmusterungs-
liste mit eventuellen Zusatzinformationen, aus der die Abweichungen und die
noch zu treffenden MalBnahmen hervorgehen. Ist am Artikel Nacharbeit erfor-
derlich, so werden gemeinsam Termine, Art der Nacharbeit und die Kosten be-
stimmt. Der Nachweis einer fehlerfreien Herstellung und Freigabe zur
Serienlieferung ist Uber erneute Abmusterungen zu erbringen.

Ist eine Abmusterung abgeschlossen und wurde dem Lieferanten eine Freiga-
be zur Serienlieferung erteilt, so sind dann bei auftretenden Abweichungen
"Beanstandungsberichte" zu schreiben.

4.3.9 Besonders gekennzeichnete Spezifikationsmerkmale

Um besonders zu beachtende Forderungen in Lowenstein-Spezifikationen je-
dem eindeutig kenntlich zu machen, werden in den folgenden Absatzen die un-
terschiedlichen Kennzeichen, ihre Bedeutung und die daraus abgeleiteten
Forderung beschrieben.

S Eingekreistes MalR fur variable Merkmale, z.B.

- "

Eine solche Kennzeichnung von Mal3en beschreibt ein Prufmerkmal. Dieses
Prifmerkmal findet wahrend der Wareneingangsprifung bei Lowenstein
Berucksichtigung. Desgleichen muss es an adaquater Stelle im Herstellpro-
zess des Lieferanten gepruft werden. Der Prufumfang muss dem Herstell-
prozess, der Losgrof3e und der Historie des Teils angemessen gewahlt
werden. Eine Dokumentation der Prufergebnisse ist, wo sinnvoll, nachzu-
weisen.

2 Eingekreistes MaRB flur variable Merkmale mit den Vorzeichen [sc], z.B.

sc 15+0.2

I I
I 1

oder

© Vorzeichen [sc] in eckigen Klammern flUr Textspezifikationen,
z.B. [sc] OI- und Fettfrei

Diese Kennzeichnung beschreibt ein wichtiges Merkmal (sc = significant
characteristic). Die Nichteinhaltung einer solchen Forderung fuhrt zu St6-
rungen in Folgeprozessen, oder Ausfall von Geraten bei Lowenstein und
kann erhebliche Kosten verursachen. Es besteht kein Einfluss auf die Si-
cherheit und/oder gesetzliche Vorschriften.
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Dieses Merkmal findet wahrend der Wareneingangsprufung bei Léwen-
stein BerUcksichtigung. Alle internen oder externen Dokumente (Prifplan,
FMEA, Lenkungsplan, etc.) haben diese Kennzeichnung zu Gbernehmen.

Diese Merkmale mussen an adaquater Stelle im Herstellprozess des Liefe-
ranten gepruft und statistisch ausgewertet werden. Der Prifumfang in der
Serie muss dem Herstellprozess, der Losgrof3e und der Historie des Teils
angemessen gewahlt werden.

Forderung (fiir variable Merkmale):

S Wahrend der Erst- oder einer relevanten Folgebemusterung muss sta-
tistisch anhand von mindestens 100 Werten bei Werkzeugen mit mehre-
ren Kavitaten min. 30/Kav., aber nicht weniger als 100 in Summe,
nachgewiesen werden, dass der kritische Kurzzeit-
Prozessfahigkeitsindex zum [sc] Merkmal ppk > 1,67 betragt.

< Abweichungen zu dieser Forderung sind vor Auftragserteilung schrift-
lich zu vereinbaren. Mit der Ubermittlung des EMPB/PPAP sind neben
der Bestatigung zum Fahigkeitsindex auch die jeweiligen Einzelwerte
und ein Histogramm zu ubermitteln. AuRerdem ist der entsprechende
Nachweis zur Eignung des verwendeten Mess-Systems (MSA = Mess-
System-Analyse) mitzuliefern.

S Wahrend spaterer Serienfertigungen muss permanent der kritische Pro-
zessfahigkeitsindex zum [sc] Merkmal (cpk), Uber alle Fertigungslose,
ermittelt werden. Dieser Fahigkeitsindex soll cpk > 1,33 betragen. Die
jeweiligen Messwerte sowie der Fahigkeitsindex sind zu dokumentieren
und auf Verlangen an Lowenstein zu Ubermitteln. Zur Ermittlung der
Messwerte sind die qualifizierten Mess-Systeme zu verwenden. Bei Ab-
weichungen sind die entsprechenden MalBhahmen einzuleiten. Teile aus
Fertigungschargen, bei denen der cpk-Index unter 1,33 lag, durfen nur
in Absprache und mit schriftlicher Freigabe durch Lowenstein, geliefert
werden. Malinahmen zur Wiedererreichung der Forderung, sowie der
Nachweis des Erfolges, sind schriftlich zu dokumentieren und auf Ver-
langen an Loéwenstein zu Ubermitteln.

Forderung (fiir attributive Merkmale):

< Wahrend der Erst- oder einer relevanten Folgebemusterung mussen
diese Merkmale an adaquater Stelle im Herstellprozess des Lieferanten
gepruft werden. Der Prufumfang muss dem Herstellprozess, der Los-
grofRe und der Historie des Teils angemessen gewahlt werden. Die Er-
gebnisse sind zu dokumentieren und der Prufumfang sowie das
Ergebnis sind mit dem EMPB/PPAP zu Ubermitteln.

S Der Prufumfang in der Serie muss dem Herstellprozess, der Losgrofl3e
und der Historie des Teils angemessen gewahlt werden. Die Ergebnisse
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sind zu dokumentieren und auf Verlangen an Lowenstein zu Ubermit-
teln. Teile aus Fertigungschargen, bei denen gegen die Forderung ver-
stoBen wurde, durfen nur in Absprache und mit schriftlicher Freigabe
durch Léwenstein, geliefert werden. Malinahmen zur Wiedererreichung
der Forderung, sowie der Nachweis des Erfolges, sind schriftlich zu do-
kumentieren und auf Verlangen an Lowenstein zu Ubermitteln.

Eingekreistes MaR fiir variable Merkmale mit den Vorzeichen [cc], z.B.

cc 1540.2

oder

Vorzeichen [cc] in eckigen Klammern fur Textspezifikationen, z.B.
[cc] Ol- und Fettfrei

Diese Kennzeichnung beschreibt ein kritisches Merkmal (cc = critical chara-
cteristic). Die Nichteinhaltung einer solchen Forderung kann zum Totalver-
sagen eines Gerates fuhren. Es besteht ein Einfluss auf die Sicherheit
und/oder gesetzliche Vorschriften.

Dieses Merkmal findet wahrend der Wareneingangsprufung bei Léwen-
stein BerUcksichtigung. Alle internen oder externen Dokumente (Prufplan,
FMEA, Lenkungsplan, etc.) haben diese Kennzeichnung zu Gbernehmen.

Diese Merkmale mussen an adaquater Stelle im Herstellprozess des Liefe-
ranten, gepruft und statistisch ausgewertet werden. Der Prifumfang in der
Serie muss dem Herstellprozess, der Losgrofe und der Historie des Teils
angemessen gewahlt werden.

Forderung (fiir variable Merkmale):

S Wahrend der Erst- oder einer relevanten Folgebemusterung muss sta-
tistisch, anhand von mindestens 100 Werten, bei Werkzeugen mit meh-
reren Kavitaten min. 30/Kav. aber nicht weniger als 100 in Summe,
nachgewiesen werden, dass der kritische Kurzzeit Prozessfahigkeitsin-
dex zum [cc] Merkmal ppk > 2,0 betragt. Abweichungen zu dieser Forde-
rung sind vor Auftragserteilung schriftlich zu vereinbaren. Mit der
Ubermittlung des EMPB/PPAP sind neben der Bestatigung zum Fahig-
keitsindex auch die jeweiligen Einzelwerte und ein Histogramm zu
Ubermitteln. AuBerdem ist der entsprechende Nachweis zur Eignung
des verwendeten Mess-Systems (MSA = Mess-System-Analyse) mitzulie-
fern.

S Wahrend spaterer Serienfertigungen muss permanent der kritische Pro-

zessfahigkeitsindex zum [cc] Merkmal (cpk), Gber alle Fertigungslose,
ermittelt werden. Dieser Fahigkeitsindex soll cpk = 1,67 betragen. Die
jeweiligen Messwerte sowie der Fahigkeitsindex sind zu dokumentieren
und auf Verlangen an Lowenstein zu Ubermitteln. Zur Ermittlung der
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Messwerte sind die qualifizierten Mess-Systeme zu verwenden. Bei Ab-
weichungen sind die entsprechenden MaRnahmen einzuleiten. Teile aus
Fertigungschargen, bei denen der cpk Index unter 1,67 lag, durfen nur
in Absprache und mit schriftlicher Freigabe durch Lowenstein, geliefert
werden. Malinahmen zur Wiedererreichung der Forderung, sowie der
Nachweis des Erfolges, sind schriftlich zu dokumentieren und auf Ver-
langen an Lowenstein zu Ubermitteln.

Forderung (fiir attributive Merkmale):

S Wahrend der Erst- oder einer relevanten Folgebemusterung mussen
diese Merkmale an adaquater Stelle im Herstellprozess des Lieferanten,
gepruft werden. Der Prufumfangmuss dem Herstellprozess, der Los-
groBe und der Historie des Teils angemessen gewahlt werden. Die Er-
gebnisse sind zu dokumentieren und der Prufumfang sowie das
Ergebnis sind mit dem EMPB/PPAP zu Ubermitteln.

< Der Prufumfang in der Serie muss dem Herstellprozess, der LosgroRRe
und der Historie des Teils angemessen gewahlt werden. Die Ergebnisse
sind zu dokumentieren und auf Verlangen an Lowenstein zu Ubermit-
teln. Teile aus Fertigungschargen, bei denen gegen die Forderung ver-
stoBen wurde, durfen nur in Absprache und mit schriftlicher Freigabe
durch Lowenstein, geliefert werden. MalBnahmen zur Wiedererreichung
der Forderung, sowie der Nachweis des Erfolges, sind schriftlich zu do-
kumentieren und auf Verlangen an Lowenstein zu Ubermitteln.

4.3.10 Weiterfuhrende Forderungen

Forderung zu Ol- und Fettfreiheit auf Zeichnungen

FUr Einkaufsteile, die in unseren Medizinprodukten verbaut werden, gel-
ten im Allgemeinen besondere Reinigungsanforderungen. Diese Anfor-
derungen sind auf der Zeichnung oder im Bestelltext des Artikels
aufgefuhrt. Die Forderung "Ol- und Fettfrei" ist wie folgt zu verstehen:

S Fur jene Teile, die sauerstofffuhrend sind und druckbeaufschlagt wer-
den, sind Hinweise in den Zeichnungen oder im Bestelltext auf die DIN
15001 + Druckbereich / max. Restschmutzvorgaben abgegrenzt

S Fur alle anderen Teile ist die Anforderung ,Frei von Verunreinigungen,
sowie herstellbedingten Hilfsstoffen, z.B. Kuhl-, Schmier- und Trennmit-
teln” in den Bestellspezifikationen (Zeichnung oder Bestelltexte) vorde-
finiert
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Bei Unklarheiten sprechen Sie mit dem fur Sie zustandigen strategischen Ein-
kaufer.

Erklarung zur Durchfuhrung von ggf. geforderten Wischtests nach DIN EN
60601-1

< Ein weicher, sauberer Wischlappen wird mit Spiritus getrankt und damit
die Bedruckung des Bauteils 15 Sekunden lang mit leichtem Druck ab-
gewischt. Dieser Test wird 5x wiederholt. AnschlielBend wird das Bauteil
mit einem sauberen, trockenen Tuch grindlich abgewischt. Nach dem
Wischtest wird die bedruckte Flache auf aulBerliche Unversehrtheit mit
dem Auge Uberpruft. Die Bedruckung muss deutlich erkennbar, lesbar
sein.

< Dieser Test wird mit Isopropanol und Gigasept FF wiederholt.

Anwendung spezieller externer Richtlinien

S Fur unsere Lieferanten von elektronischen Baugruppen gelten fur die
Herstellung neben dem allgemeinen Stand der Technik explizit die IPC
Richtlinien.

o IPC-A-600 Klasse 2 fur gedruckte Schaltungen
o IPC-A-610 Klasse 2 fur bestuckte Leiterplatten
o IPC-4101 fur das Basismaterial von gedruckten Schaltungen

o IPC-SM840 fur Lotstopplacke

2 Artikel und deren Verpackung sind in Ubereinstimmung mit Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (REACH) und Richtlinie RoHs-II (2011/65/EU) in der
jeweils aktuellsten Fassung zu liefern. Die in der Verordnung und Richt-
linie geforderten Informationspflichten sind zwingend einzuhalten.

Stoffe-Verbotsliste http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-
table
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4.4 Qualitatssicherung in der Serie

4.4.1 Qualitatssicherung bei unseren Lieferanten

Prufplane, Produktionslenkungsplan und Prufanweisungen sind zu befolgen.
Prufergebnisse sind zu dokumentieren und mindestens 16 Jahre zu archivieren.

4.4.2 Wareneingangspriifung bei L6wenstein

Léwenstein fuhrt prinzipiell fur jedes beschaffte Serienprodukt mit Artikel-Nr.
eine Wareneingangsprufung durch. Abweichungen hierzu werden ggf. in einer
Qualitatssicherungsvereinbarung geregelt.

4.4.3 Beanstandungen der Lieferung
Beanstandungsbericht (BAB)

Festgestellte Mangel werden im Formblatt ,,Beanstandungsbericht (BAB)" fest-
gehalten und dem Lieferanten Ubermittelt. Unter anderem ist enthalten:

< festgestellte Mangel mit genauer Beschreibung

< Entscheidungen, Kosten, wenn Nacharbeit oder Sortieren erforderlich
werden, Ausschuss- und Gutstickzahlen

Sind aus unserer Sicht Korrekturmalinahmen erforderlich, wird der Lieferant
aufgefordert, uns die Fehlerursachen und die getroffenen Korrekturmal3nah-
men zur Beseitigung der Fehlerursachen in Form einer schriftlichen Stellung-
nahme mitzuteilen (8 D-Report).

FUr einen Beanstandungsbericht werden pauschal 100 Euro Bearbeitungsge-
buhren berechnet. Diese ergeben sich aus dem zusatzlichen Aufwand der Lo6-
wenstein entsteht. (Detektieren und Separieren von NIO Teilen, Erstellung des
Berichts, Auswertung der Rickmeldung (i.d.R. des 8 D Reports), Unterstlitzung
durch den strategischen Einkauf und des Serienmanagements, Abwicklung von
Rucklieferungen, Nachhalten der AbstellmaBnehmen, usw.).

Klédrung der Beanstandung mit dem Lieferanten

Der operative Einkaufer und der entsprechende Mitarbeiter aus der Qualitats-
sicherung klaren die weitere Vorgehensweise bezuglich Nacharbeit, Ruckliefe-
rung, Neuanlieferung, Kosten, Termine, Fehlerursachen und
Korrekturmalinahmen mit dem Lieferanten.

Grundsatzlich bevorzugt Lowenstein die Riucksendung fehlerhafter Teile, Kom-
ponenten und Baugruppen an den Lieferanten.

Seite 49

LOWENSTEIN

medical



Lieferantenhandbuch_D Juni 2017 Rev. 8: BEC

444

Qualitatsmanagement

Sollte eine betriebsbedingte Notwendigkeit bestehen, z.B. Produktionsstill-
stand, Lieferunfahigkeit, Konventionalstrafen etc., kann Léwenstein auch ohne
Genehmigung angemessen nacharbeiten und die Kosten belasten.

Monitoring der Lieferqualitat

Um fUr unsere Produkte einen optimalen kontinuierlichen Verbesserungspro-
zess gewahrleisten zu kdnnen, sind wir auf Daten der Qualitatsaufzeichnungen
unserer Lieferanten angewiesen. Hierzu hat jeder Lieferant die relevanten Da-
ten seiner internen Prufprozesse aufzuzeichnen, diese auf Ursachen hin zu
analysieren und mit entsprechenden MalRnahmen zu belegen. Reklamationen
von Lowenstein sind mit dieser Datenbasis abzugleichen um eventuelle Pruflu-
cken erkennen zu kénnen, Ruckschltsse auf die Wirksamkeit von umgesetzten
MalBnahmen ziehen zu kénnen oder um einen frihzeitigen Hinweis auf gene-
relle Schwachen des Prozesses oder der Konstruktion zu erhalten. Im letzten
Fall ist die Kontaktaufnahme mit Léwenstein zur Absprache von verbessernden
MaRnahmen oder konstruktiven Anderungen selbstverstandlich.

Diese Daten werden durch Léwenstein in unregelmal3igen Abstanden oder Er-
eignisbezogen abgerufen.

Folgende Absdtze sind derzeit nur fiir unsere Lieferanten von elektronischen Bau-
gruppen glltig!

Léwenstein erwartet im % jahrlichen Rhythmus folgende Daten Ubermittelt zu
bekommen:

< Eine Balkengrafik der Baugruppen mit den 20 haufigsten Ausfallen in
absoluten Zahlen. Hierbei sind sowohl Ausfalle aus den internen Prozes-
sen des Lieferanten, als auch die Daten aus den Reklamationen durch
Lowenstein heranzuziehen.

< Eine logische Aufstellung der oben genannten Ausfalle je Baugruppe,
mit Bezug auf die Herkunft des Fehlers (interner Prozess, externe Bean-
standung), der ermittelten Fehlerart und Fehlerursache, der individuel-
len Seriennummer und gegebenenfalls weiteren Bemerkungen zum
Fehler. Fir die internen Prozesse des Lieferanten wichtige Ergdnzungen
sind selbstverstandlich zulassig.

Gemal der Arbeitsanweisung ,,QM AA Lieferanten-Feedback” werden diese
Daten durch die zustandigen Mitarbeiter der Entwicklung bei Léwenstein,
hinsichtlich Auffalligkeiten untersucht und ausgewertet. Das Augenmerk
liegt dabei nicht nur auf der absoluten Zahl von fehlerhaften Baugruppen,
sondern auch auf der Qualitat der Fehler (serieller Fehler, Designfehler,
Pruffehler/Pruflicke).
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Nach dieser Auswertung werden die Ergebnisse mit den bei Lowenstein
vorliegenden Daten der Kundenreklamationsstatistik abgeglichen, um auch
hier weitere wichtige Erkenntnisse zur Marksituation zu erlangen.

Anhand aller Daten werden daraufhin, priorisiert MaBnahmen eingeleitet.
Der Lieferant ist hier im Rahmen seiner Beteiligung und seiner Einflussmég-
lichkeiten einzubeziehen.

Der Erfolg der eingeleiteten Malinahmen wird wiederum durch die turnus-
maligen eintreffenden und analysierten Daten des Lieferanten bewertet.
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