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nachfolgend „LIEFERANT“ genannt
KUNDE und LIEFERANT nachfolgend auch „VERTRAGSPARTNER“ genannt
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Präambel

Diese Qualitätssicherungsvereinbarung, nachfolgend „QSV“ genannt, benennt und regelt alle Maßnahmen zwischen den VERTRAGSPARTNERN die dazu dienen, die Qualität der Produkte, Leistungen und Dienstleistungen zu sichern.

Sie beschreibt die Mindestanforderungen an das Managementsystem der Vertragspartner. . Mit dieser QSV beabsichtigt der KUNDE eine umfassende Regelung sämtlicher Rechte und Pflichten zwischen den VERTRAGSPARTNERN in Bezug auf die Absicherung der gewünschten Qualität, was insofern auch Einfluss auf die vertraglichen Regelungen der Lieferbeziehung haben kann.
1. Geltungsbereich

Diese Vereinbarung gilt für die Lieferung aller Produkte, Leistungen und Dienstleistungen des Lieferanten an den Auftraggeber, auch wenn diese heute noch nicht zum Leistungsspektrum des Lieferanten gehören und erst zukünftig von diesem an den Auftraggeber geliefert werden.
Die Bestimmungen dieser QSV gelten zusammen mit den Regelungen des Rahmenvertrages bzw. Rahmenbezugsvertrages und Rahmenentwicklungsvertrages, sofern zwischen den VERTRAGSPARTNERN ein solcher geschlossen wurde, bzw. mit den Allgemeinen Einkaufsbedingungen vom KUNDEN für die Entwicklung, Herstellung und Lieferung von LEISTUNGEN des LIEFERANTEN. Im Falle eines inhaltlichen Widerspruchs der Verträge gilt folgende Rangfolge: 

1. Rahmenvertrag bzw. Rahmenbezugsvertrag
2. Rahmenentwicklungsvertrag
3. Diese QSV und seine Anlagen

4. Allgemeine Einkaufsbedingungen des KUNDEN
Die QSV gilt für alle Produkte, Leistungen und Dienstleistungen des LIEFERANTEN an den KUNDEN.

2. Unterlagen, Bestimmungen und Dokumentation

2.1. Unterlagen

Verbindliche Grundlage für die Beurteilung der Qualität und die Einhaltung der Beschaffenheit der Vertragsgegenstände sind die der Bestellung zugrunde liegenden technischen Unterlagen wie Zeichnungen, technische Spezifikationen, Lasten-/Pflichtenheft, Normen, auftragsspezifischen Forderungen, z.B. Prüf- oder Prozessanforderungen sowie sonstige Vertragsregelungen.
Dies gilt auch für Softwareprodukte und Anlagen, deren Lieferumfang (z.B. Übergabe des Quellcode, Nutzungsrechte an Programmen, Dokumentation etc.) in Beschaffungsspezifikationen und Entwicklungsverträgen festgelegt sind.

Der LIEFERANT erhält vom KUNDEN die jeweils neuesten Änderungsstände der technischen Unterlagen und stellt durch geeignete interne und auf Unterlieferanten bezogene Maßnahmen sicher, dass nur nach dem jeweils gültigen Änderungsstand gefertigt wird. 

Änderungswünsche des LIEFERANTEN an Spezifikationen, Design, Herstellungsprozess oder das vereinbarte Qualitätsmanagementsystem bedürfen der vorausgehenden schriftlichen Genehmigung durch den KUNDEN.

Der LIEFERANT verpflichtet sich weiterhin, vor Änderung relevanter und / oder validierungspflichtiger Prozesse, die Einfluss auf die Eigenschaften und Zuverlässigkeit der Produkte des KUNDEN haben,  eine schriftliche Genehmigung des KUNDEN einzuholen und für diesen Fall abzustimmende Qualitätsnachweise zu erbringen:

Nachstehende Änderungskriterien sind grundsätzlich durch den KUNDEN genehmigungspflichtig:

· Änderungen der Spezifikation sowie weiterer Beschaffungsunterlagen

· Alle Änderungen des Bauzustandes (auch die Verwendung von Alternativkomponenten bei abgekündigten Bauteilen)

· Änderungen mit Einfluss auf die Lebensdauer oder Gebrauchsfähigkeit

· Änderungen mit Einfluss auf Umweltverträglichkeit

· Änderungen an mit dem Lieferumfang verbunden Ersatzteilen

· Änderungen an Prüf- und Testplänen

· Änderungen bzw. Verlagerung von Produktionsstätten

· Wechsel von Unterlieferanten 

· die Verlagerung der Produktion kompletter Einheiten an Unterlieferanten (Dritte)

· Änderungen, welche die Verpackung, Handling, Installation oder Aufstellbedingungen betreffen können

· Alle Änderungen an Software und Firmware

· Änderungen von vorgegebenen Betriebsbedingungen

· Änderungen mit Einfluss auf Montage- oder Wartungsbedingungen oder deren Dokumentation

· Änderungen im Fertigungsverfahren oder an Fertigungseinrichtungen

Sofern der LIEFERANT die Relevanz für den KUNDEN bzw. den Einfluss auf die Eigenschaften und die Zuverlässigkeit der Produkte des KUNDEN nicht oder nicht abschließend abschätzen kann, ist eine schriftliche  Genehmigung des KUNDEN in jedem Fall einzuholen.
Sollten veränderte gesetzliche Anforderungen nach Auffassung des LIEFERANTEN eine Anpassung vereinbarter Spezifikationen erforderlich machen, so informiert er den KUNDEN darüber unverzüglich.
2.2. Bestimmungen

(1) Da der KUNDE seine Produkte weltweit vertreibt, hat der LIEFERANT die relevanten nationalen und internationalen gesetzlichen Vorschriften und Richtlinien (aktuelle Ausgabe) anzuwenden, die für Entwicklung, Konstruktion, Herstellung und Prüfung der Liefergegenstände oder Dienstleistungen erforderlich sind und muss die notwenigen Zertifizierungen einholen. Der LIEFERANT muss den KUNDEN unverzüglich über mögliche Änderungen der Zertifizierungen informieren oder wenn er die nationalen und internationalen Gesetze und Normen sowie Richtlinien nicht einhalten kann.
(2) Dies beinhaltet ebenso alle anwendbaren Gesetze und Rechtsverordnungen zum Umweltschutz und zur Arbeitssicherheit.


(3) Auf Anforderung des KUNDEN erbringt der LIEFERANT produktbezogen den Nachweis, dass die zu liefernden Produkte den rechtlichen Erfordernissen entsprechen.


Ist für Produkte oder deren Bestandteile die Einhaltung technischer Vorschriften und Normen, wie z. B. CE-, IEC-, oder UL-Spezifikationen vereinbart, so führt der LIEFERANT einen serien- oder losnummernbezogenen Nachweis darüber im Rahmen der DHR-Dokumentation. (DHR: Device History Record).
Der LIEFERANT muss für seine Lieferungen die grundlegenden Anforderungen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik, die Sicherheitsvorschriften und die vereinbarten technischen Daten einhalten.

2.3. Dokumentation
(1) Ist der LIEFERANT mit der Entwicklung eines Produktes beauftragt, erstellt er aufgrund der Anforderungsspezifikation / Lastenheft ein Pflichtenheft und setzt die Entwicklung entsprechend seinem Entwicklungsprozess um.
(2) Bei Abschluss der Entwicklung legt der LIEFERANT eine Dokumentation zur Produktentstehung (DHF: Design History File) und eine Dokumentation zu den Fertigungsanforderungen des Produktes (DMR: Device Master Record, z. B. Zeichnungen, Prüfpläne, Stücklisten, etc.) vor. 
(3) Details werden im Entwicklungsvertrag geregelt.
(4) Weitere Anforderungen zur Lieferung von Software sind in Kapitel 2.4 festgelegt.
Der LIEFERANT dokumentiert die Herstellung der einzelnen Produkte oder Leistungen. (DHR: Device History Record, z. B. Arbeitsfortschrittsdokumentation, Prüfaufzeichnungen, Prüfprotokolle, Zertifikate etc.). Diese Dokumente enthalten für die einzelnen hergestellten Produkte serien- oder losnummern-bezogen den Nachweis der Beschaffung und der Fertigungs- und Prüfschritte einschließlich der Prüfergebnisse in den Prüfprotokollen.
Sämtliche gemäß Ziffer 2.1. am Produkt / Prozess vorgenommenen Änderungen sind  zu dokumentieren.
Sämtliche Entwicklungs-, Produktions- und Beschaffungsprozess betreffenden Dokumentationen sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren, auf Anfrage dem KUNDEN zu übergeben und in Fällen einer Übernahme des LIEFERANTEN diese dem Rechtsnachfolger zu überlassen. Nach Ablauf dieser Frist und bei Beendigung des Vertrages sind die Dokumente dem KUNDEN zur weiteren Verwendung anzubieten.
2.4. Software / Firmware Entwicklung / Änderungen
2.4.1. Software Entwicklungsplan

(1) Software Lifecycle Modell / Prozesse

Der Softwareentwicklungsplan legt das Lebenszyklus-Modell und die in der Entwicklung verwendeten Prozesse fest.
(2) Ergebnisse (Deliverables)

Der Softwareentwicklungsplan legt Ergebnisse (Software-Artefakte sowie Dokumentation) der Aktivitäten fest.
(3) Verantwortlichkeiten

Der Softwareentwicklungsplan legt die Verantwortlichen für die Organisation des Teams, Implementierung der Software, Verifizierungsaktivitäten und Konfigurationsmanagement fest.
(4) Rückverfolgbarkeit

Der Softwareentwicklungsplan adressiert die Rückverfolgbarkeit zwischen Kundenanforderungen, Systemanforderungen, Softwareanforderungen, Maßnahmen zur Risikobegrenzung (FMEA) und System-Verifikation.

Hinweis: Kundenanforderungen sind die zwischen KUNDE und LIEFERANT vereinbarten Anforderungen.
(5) Verifikation

Der Softwareentwicklungsplan legt alle Ergebnisse, die eine Verifizierung benötigen, Verifizierungsaufgaben für jede Aktivität des Lebenszyklus-Modelles und Akzeptanzkriterien für die Verifizierung fest.

(6) Problemlösungsprozess

Der Softwareentwicklungsplan adressiert den Prozess zur Behandlung von Problemen die in Software Produkten, Ergebnissen und Aktivitäten entdeckt wurden.
2.4.2. Anforderungen, Architektur

Die dokumentierten Softwareanforderungen sind zu Systemanforderungen und System Test Cases zurück verfolgbar. Die Architektur der Software (inklusive OTS „Off-the shelf software“ / SOUP „Software unbekannter / unsicherer Herkunft“  Items) wird beschrieben und verifiziert.

2.4.3. Verifizierung
(1) Die Verifizierungsaktivitäten werden basierend auf dokumentierten und freigegebenen Testspezifikationen, welche ein Set von Tests enthalten (Input Stimuli, erwartete Ergebnisse und Pass-/ Fail-Kriterien) durchgeführt.
(2) Die Verifizierungsaktivitäten werden abhängig von der Architektur (Unit, Integration, System Level) auf verschiedenen Levels durchgeführt, Integration-tests können Teil der Systemtests sein.

(3) Zur Reproduzierbarkeit der Testergebnisse soll die Testdokumentation beinhalten:

· Testergebnis (Pass/Fail und Liste der Anomalien)
· Eindeutige Identifikation des Testobjekts:

· Version der getesteten Software 
· Relevante Hardware- und Software Testkonfiguration

· Version der Test-Tools

· Identifizierung der Testperson, die die Tests ausgeführt hat 

· Aufzeichnung der Testergebnisse inkl. Datum.
(4) Toolvalidierung
Tools, die potentielle Auswirkung auf die Qualität haben, müssen entsprechend ihrer beabsichtigten Anwendung validiert werden.

2.4.4. Software-Freigabe

(1) Der LIEFERANT stellt sicher, dass vor der Freigabe der Software alle Software Anforderungen getestet oder auf andere Art und Weise verifiziert wurden und dass die Testergebnisse die geforderten Pass/Fail-Kriterien erfüllen.
(2) Der LIEFERANT erstellt eine Liste aller verbleibenden Anomalien. Er stellt sicher, dass alle Anomalien bewertet wurden:
(3) Der LIEFERANT dokumentiert die Version der Software, welche freigegeben wird.
(4) Der LIEFERANT archiviert die Software, Konfigurationsobjekte und Dokumentation und stellt die Ergebnisse dem Auftraggeber zur Verfügung.

(5) Der LIEFERANT etabliert Verfahren, die die freigegebene Software eine zuverlässig an die Stelle seiner Verwendung, ohne Korruption oder unberechtigten Änderungen, liefert.
2.4.5. Softwarekonfigurationsmanagement

(1) Beschreibung

Das Softwarekonfigurationsmanagement muss eine Beschreibung (z.B. Version, Speicherung) der SW Komponenten, der Off the Shelf-Software (OTS / SOUP) und der SW Tools dokumentieren.

Hinweis:

a) Archivierung sowohl der Quellcode-Dateien als auch der Binaries

b) Archivierung der Dokumentation

c) Tools genutzt für die Entwicklung

(2) Aktivitäten und Aufgaben

Der LIEFERANT dokumentiert die Versionierung der Software, das Build Management und die virtuelle Build Maschine:

(3) Konfigurationsobjekte 
Die Konfigurationsobjekte unterliegen bzgl. des Konfigurationsmanagements der Dokumentenlenkung, spätestens vor dem Start der Verifizierungsaktivitäten.

2.4.6. Software-Maintenance-Prozess

(1) Jegliche Änderung von Software-Artefakten muss im Vorhinein schriftlich durch den Auftraggeber freigegeben werden.
(2) Jede Änderung der Software (Bugfix, Änderungen von Hardware-Komponenten) wird gemäß dieser QSV durchgeführt. Die Anpassung dieses Prozesses ist nach Vereinbarung mit dem Auftraggeber möglich.
2.4.7. Problemlösungsprozess
(1) Probleme können sowohl Fehler in der Software selbst als auch in der Dokumentation sein
(2) Durch den Auftraggeber gemeldete Probleme
Der LIEFERANT untersucht das Problem, ermittelt die Ursachen und bewertet die Auswirkungen auf die Komponente.

(3) Durch den Lieferanten entdeckte Probleme
Der LIEFERANT benachrichtigt den Auftraggeber über das Problem. Der LIEFERANT untersucht das Problem, ermittelt die Ursachen und bewertet die Auswirkungen auf die Komponente.

(4) Für die Implementierung von Änderungen resultierend aus dem Problemlösungsprozess nutzt der LIEFERANT den festgelegten Änderungsprozess
(5) Der LIEFERANT verifiziert die Lösung, um zu bestimmen ob das Problem gelöst wurde und keine Nebeneffekte auftreten.
3. Qualitätsmanagement 
3.1.  Qualitätsmanagement des LIEFERANTEN
(1) Der LIEFERANT verpflichtet sich, ein zeitgemäßes, durch alle Bereiche des Unternehmens wirksames, zertifiziertes Managementsystem für Qualität, Umwelt und Arbeitssicherheit,  gemäß den aktuell gültigen internationalen Normen, Richtlinien, zu installieren und aufrechtzuerhalten, mindestens aufbauend auf der Internationalen Norm EN ISO 9001:2015 oder eines Systems, das mindestens alle inhaltlichen Anforderungen der vorgenannten Normen erfüllt. 
(2)Der Lieferant hat ein Umweltmanagementsystem zu betreiben, das die lokal, regional und nationalanwendbaren Standardvorschriften und sonstige in der Branche geltenden  Vorschriften beachtet, den Ressourcenverbrauch (Erde, Wasser, Luft, Energie, Rohmaterialien) minimiert und die Bestimmungen für das Recycling und die Entsorgung der gelieferten Produkte nachweislich (z. B. ISO14001, IMDS, REACH).

(3)Handelt es sich bei dem vom LIEFERANTEN gelieferten Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne des Gesetzes über Medizinprodukte (MPG oder der europäischen Richtlinie über Medizinprodukte), ist eine Zertifizierung nach ISO 13485  verpflichtend.
Der LIEFERANT weist die Einhaltungen der Vorgaben nach Ziffer 3.1. in einem entsprechenden Zertifikat nach. Jede Änderung, Unterbrechung oder Aufhebung der Zertifikate wird der LIEFERANT dem KUNDEN unverzüglich und ohne Aufforderung mitteilen.

Sollten veränderte gesetzliche Anforderungen eine Anpassung der vereinbarten Spezifikation erforderlich machen, so ist der LIEFERANT verpflichtet, diese Veränderung nach Bekanntwerden dem KUNDEN unverzüglich mitzuteilen. 
3.2.  Zusammenarbeit mit Unterlieferanten
Der LIEFERANT verpflichtet seine Unterlieferanten zur Einhaltung der von ihm übernommenen Pflichten aus diesem Vertrag. 
Der KUNDE kann vom LIEFERANT dokumentierte Nachweise verlangen, dass der LIEFERANT sich von der Wirksamkeit der Qualitätsmanagementsysteme seiner Unterlieferanten überzeugt hat. Ebenso kann der KUNDE verlangen, dass der LIEFERANT Prüf- und Qualitätsnachweise von seinen Unterlieferanten vorlegt.

4. Qualitätsüberwachung

Der LIEFERANT führt eine serienbegleitende Qualitätsüberwachung für die Produkte nach seinen intern gültigen QM-Ablaufplänen durch. Ausmaß und Umfang der anzuwendenden QM-Pläne ergeben sich aus der Risikobewertung des LIEFERANTEN.


Geplante Änderungen in diesen Abläufen teilt er dem KUNDEN vor deren Umsetzung in der Serie schriftlich mit, wenn die unter 2.1. genannten Voraussetzungen erfüllt sind. Anhand dieser Mitteilung werden evtl. notwendige Nachbemusterungsumfänge festgelegt.
Der LIEFERANT stellt sicher, dass Produkte, welche durch interne Kontrolle als nicht spezifikationskonform aussortiert werden, nicht an den KUNDEN ausgeliefert werden.


Sofern individuelle Nacharbeiten an einem Produkt beauftragt oder Nachbesserungen durchgeführt werden, unterliegen diese Produkte in Bezug auf die Beschaffenheit und die Funktion denselben Anforderungen wie neue Produkte. Reparierte Produkte sind getrennt von Serienprodukten anzuliefern und gesondert zu kennzeichnen. 


Die in diesem Kapitel genannten Maßnahmen sind nur zulässig, wenn sie vom KUNDEN schriftlich freigegeben werden.

5. Risikobewertung
Der LIEFERANT führt eine Risikobewertung des zu liefernden Produktes und Fertigungsprozesses durch. Die Risikobewertung ist Bestandteil der Pflicht-Dokumentation beim Lieferant, es gelten die festgelegten Aufbewahrungsfristen.


Design- und Prozess-FMEA als Risikoanalyse werden gefordert, wenn ein LIEFERANT Produkte nach eigenen Konstruktionszeichnungen liefert. Ansonsten ist die Durchführung einer Prozess-FMEA notwendig.


Der LIEFERANT wird ein Verfahren unterhalten, mit dem er über den gesamten Lebenszyklus der von ihm gelieferten Produkte von ihnen ausgehende Gefährdungen erkennt und die Risiken bewertet. Die Einhaltung dieses Verfahrens ist regelmäßig zu kontrollieren und ggf. anzupassen.


Erkennt der LIEFERANT Risiken, die Auswirkungen auf das Produkt des KUNDEN haben könnten, informiert er den KUNDEN darüber unverzüglich und schriftlich. Dies bezieht sich auch auf erkannte oder aufgetretene Risiken von gleichartigen oder baugleichen Produkten.


Über notwendige Korrekturmaßnahmen und Informationen im Feld  / Rückrufe / Meldungen an Behörden in Bezug auf das vom KUNDEN hergestellte Produkt entscheidet der KUNDE.

Der LIEFERANT verpflichtet sich zur Ermittlung von Schwachstellen ein Fehlererfassungssystem für fehlerhafte Produkte zu installieren und aufrechtzuerhalten. Aus diesem System leitet der LIEFERANT die daraus notwendigen Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen (CAPA = Corrective and Preventive Action) ab.

6. Qualitätssicherung

6.1. Allgemeine Anforderungen
Der LIEFERANT erstreckt seine Qualitätsprüfung vom Eingang des Materials über den gesamten Fertigungsprozess bis zum Versand der fertigen Liefergegenstände, um die Einhaltung aller Qualitätsforderungen sicherzustellen.


Der LIEFERANT stellt sicher, dass die von seinen Unterlieferanten bezogenen Produkte die vereinbarten Qualitätsanforderungen erfüllen. Die in dieser Vereinbarung gestellten Anforderungen sind auf seine Unterlieferanten zu übertragen.


Der KUNDE behält sich das Recht vor, alle Prozesse und Prüfungen, die für die Liefergegenstände erforderlich sind, im Herstellerwerk zu überprüfen. Der LIEFERANT wird dem KUNDEN die hierzu erforderlichen Zugangsrechte und Informationen gewähren.


Der LIEFERANT führt Prozessfähigkeitsuntersuchungen für alle Merkmale durch, die entsprechend der FMEA die Funktion oder Sicherheit beeinflussen oder eine wichtige qualitätsbestimmende Eigenschaft haben. Prozessfähigkeits-Indices (Cp / Cpk) werden bei Bedarf zwischen KUNDE und LIEFERANT gesondert vereinbart.

Der LIEFERANT muss sicherstellen, dass er geeignete Mess- und Prüfmittel zur Überwachung aller in den Spezifikationen festgelegter Merkmale zur Verfügung hat und zum Einsatz bringt.
Für die eingesetzten Prozesse, Methoden und Anlagen einschließlich Software, Mess- und Prüfmittel sind Fähigkeitsuntersuchungen durchzuführen.(z.B. DIN 55350 Teil 13, DIN 1319 Teil 3 und 4).
Falls Prüfmittel und/ oder Prüfsoftware durch dem KUNDEN bereitgestellt werden, sind diese vom LIEFERANTEN wie eigene Prüfmittel mit entsprechend angemessener Sorgfalt zu behandeln und in die Prüfmittelüberwachung des LIEFERANTEN aufzunehmen. Die Die Aufzeichnungen der Prüfmittelüberwachung unterliegen der Aufbewahrungspflicht und sind auf Anforderung dem KUNDEN zur Verfügung zu stellen.
Der LIEFERANT hat die von ihm verwendeten Prüfmittel und Normale einer regelmäßigen und systematischen Überwachung und Kalibrierung zu unterziehen. 
Die Aufzeichnungen der Prüfmittelüberwachung unterliegen der Aufbewahrungspflicht und sind auf Anforderung dem KUNDEN zur Verfügung zu stellen.
6.2. Herstellbarkeitsbewertung

Der LIEFERANT verpflichtet sich, bei Anfragen für neue oder geänderte Leistungen eine Herstellbarkeitsbewertung hinsichtlich technologischer, logistischer und qualitätsrelevanter Aspekte (Qualitätsziele) auf Basis der zugrundeliegenden Spezifikationen einschließlich aller mitgeltenden Dokumente durchzuführen.
Sie ist zusammen mit dem Angebot dem KUNDEN vorzulegen. Die Herstellbarkeits-bewertung ist ebenso bei Änderungen (siehe Änderungsmanagement) durchzuführen.
Angebote des LIEFERANTEN an den KUNDEN setzen ein positives Ergebnis der Herstellbarkeitsanalyse (uneingeschränkte Erfüllung der Anforderungen) voraus. Bei einem eingeschränkten bzw. negativen Ergebnis ist vor Angebotsabgabe im Vorfeld der Herstellung eine Klärung mit dem KUNDEN herbeizuführen.

6.3. Serienfreigabe

Serienlieferungen dürfen erst nach erteilter Freigabe durch den KUNDEN erfolgen und müssen in Konstruktion, Werkstoff und Prozessablauf den freigegebenen Erstmustern entsprechen.
 (1) Die Serienfreigabe ist erforderlich bei 
· Erstlieferung, 
· geänderter Spezifikation gemäß Bestellung 
· Lieferungen in großen zeitlichen Abständen (mehr als 18 Monate), 
· Änderung im Fertigungsprozess und Produktionsverlagerung.
(2) Die Serienfreigabe wird vom Qualitätsmanagement des KUNDEN erteilt.

(3) Die Serienfreigabe beruht auf einer Bewertung 
· der Erstmusterprüfung, und/oder
· der Prozessbeobachtung beim LIEFERANT und/oder 
· dem Bericht des Produkt-/ Prozessaudits.
(4) Die Kriterien der Serienfreigabe (Erstmuster, Prozessbeobachtung, Produkt-/Prozessaudit) werden in der Bestellung definiert.


Nach einer durchgeführten Änderung ist das erste Anlieferlos gesondert zu kennzeichnen. Nach der 1. Anlieferung des geänderten Produktes dürfen "alte Änderungsstände" nicht mehr zur Auslieferung kommen.

6.4. Produkt- / Prozessaudit

Bei vollständig umgesetzten Serienbedingungen oder zum Zweck der Freigabe des LIEFERANTEN kann der KUNDE nach vorheriger Terminvereinbarung beim LIEFERANTEN ein kombiniertes Produkt- / Prozessaudit durchführen, um alle geplanten qualitätssichernden Maßnahmen auf Umsetzung und Wirksamkeit zu überprüfen;
Im Falle eines negativen Auditergebnisses ist der KUNDE berechtigt, beim LIEFERANTEN ein Nachaudit durchzuführen. Art und Umfang des Nachaudits werden vom KUNDEN festgelegt.
Das Audit gilt als bestanden, wenn alle eingeleiteten Maßnahmen mit den dazugehörigen Dokumentationen sowie deren Wirksamkeit durch den LIEFERANTEN nachgewiesen werden kann.
Die Kosten für vom LIEFERANTEN verursachte Nachaudits durch den KUNDEN trägt der LIEFERANT.
6.5.  Erstmusterprüfung
(1) Werden vom KUNDEN Erstmuster beim LIEFERANTEN beauftragt, so muss die Herstellung der Erstmuster unter Serienbedingungen mit serienmäßigen Betriebsmitteln erfolgen. Die Erstmuster müssen vollständig der in der Bestellung vom KUNDEN angegebenen oder mitgelieferten Spezifikation entsprechen.
(2) Die Serienfähigkeit wird in einem Erstmusterprüfbericht mit allen in der Zeichnung / Spezifikation angegebenen Prüfmerkmalen dokumentiert.
Die Erstmusterdokumentation enthält, sofern nichts anderes vereinbart wird, folgende Nachweise:

· Maßbericht für die in der Bestellung festgelegte Anzahl von Teilen, zuordenbar auf das Messprotokoll, wie in der Bestellung spezifiziert
· Messmittelfähigkeit /  Messstrategie, sofern angefordert 

· Werkstoffzeugnis / Abnahmeprüfzeugnis

· Technisches Datenblatt

· Konformitätserklärung, sofern angefordert
Der KUNDE überprüft die Übereinstimmung der Daten mit den technischen Unterlagen und teilt den Prüfentscheid dem LIEFERANT mit. Bestellungen des KUNDEN sind nicht als positiver Prüfentscheid zu werten.


Bestehen für zu liefernde Produkte zusätzliche Spezifikationsanforderungen, z.B. Lebensdauer, Temperaturbeständigkeit, Korrosionsschutz etc. sind diese durch geeignete Prüfungen zu bescheinigen.
Die Ergebnisse der vorgenannten Prüfungen sind mit dem Erstmusterprüfbericht mitzuliefern.

6.6.  Wareneingangsprüfung

Der Lieferant stellt sicher, dass die von seinem Zulieferanten bezogenen Produkte die vereinbarten Qualitätsanforderungen erfüllen.
Die in dieser Vereinbarung gestellten Anforderungen sind auf seine Zulieferanten zu übertragen.

6.7. Qualitätssicherung in der Fertigungsphase

Der LIEFERANT sichert zu, dass die unter dieser Vereinbarung gelieferten Produkte und Dienstleistungen frei von Sach- und Rechtsmängeln sind.


Zur Überwachung und Regelung der Prozesse müssen geeignete Verfahren, wie z.B. statistische Prozessregelung (SPC) eingesetzt werden. Auf Anforderung des KUNDEN legt der LIEFERANT den Lieferungen Prüf- / Freigabebescheinigungen bei. 


Bei der Lieferung von Sterilprodukten verpflichtet sich der LIEFERANT, die Validierung des Sterilisationsprozesses durch eine regelmäßige Revalidierung gemäß den Anforderungen der einschlägigen, relevanten Normen zu koordinieren und durchzuführen und den Revalidierungsbericht dem KUNDEN zur Verfügung zu stellen. 
Sind keine Revalidierungszyklen spezifiziert, ist eine Revalidierung turnusgemäß, mindestens jedoch nach 2 Jahren, durchzuführen.

6.8.  Prüfbestätigungen

Der LIEFERANT führt Aufzeichnungen über die Ergebnisse der Material-, Endprodukt- und Inprozess-Kontrollen sowie über die Durchführung der sonstigen chargen-bezogenen Qualitätssicherungsmaßnahmen durch und bewahrt diese für einen Zeitraum von mindestens 15 Jahren nach dem Zeitpunkt der Lieferungen an den KUNDEN auf. Wenn mit dem KUNDEN vereinbart, sind zusätzlich Rückstellmuster für denselben Zeitraum aufzubewahren.

Der KUNDE kann nach vorheriger Ankündigung und / oder im Rahmen von Produkthaftungsanforderungen auf diese Daten zurückgreifen.

6.9.  Prüfung beim KUNDEN
Der KUNDE führt nach Ermessen eine Wareneingangsprüfung durch. 
Bei Mängeln, die als Serienmängel zu bewerten sind, gilt die erste ausgesprochene Rüge als solche für die gesamte Serie. Treten während der Gewährleistungsfrist oder innerhalb eines Zeitraums von fünf (5) Jahren nach deren Ablauf an mehr als 2 % der Produkte gleichartige Fehler auf (Serienfehler), so gelten alle vom KUNDEN in dem gesamten Zeitraum an den KUNDEN oder direkt an den Kunden des KUNDEN gelieferte Produkte als mit diesem Fehler behaftet.
6.10.  Verpackung

Sofern nicht eine Verpackungsanweisung vom KUNDEN schriftlich vorgegeben wird, ist der LIEFERANT für die ordnungsgemäße Verpackung und Kennzeichnung der Liefergegenstände für den vertraglich vorhergesehenen Lieferzweck verantwortlich. Generell sind Mehrwegverpackungen zu bevorzugen.
6.11.  Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit

Während des gesamten Fertigungsablaufs vom Wareneingang bis zum Versand sind die Teile bzw. Materialien so zu handhaben und zu kennzeichnen, dass die Verwechslung und Vermischung von Materialien / Teilen ausgeschlossen ist.


(1) Für eventuell auftretende Gewährleistungsfälle ist ein Rückverfolgungssystem zu installieren, das die Rückverfolgung und Eingrenzung auf eine Fertigungscharge / Lieferlos gewährleistet.

(2) Der LIEFERANT verpflichtet sich zur eindeutigen Kennzeichnung der Lieferlose durch Bezeichnung, Teilenummer, Änderungsstand, Menge, Chargennummer / Seriennummer.
(3) Die Verwendung eines zusätzlichen Barcodes nach HIBC – Code ist zulässig. 
(4) Anhand dieser Kennzeichnung und in Verbindung mit dem intern installierten Datenarchivierungssystem /  Rückverfolgungssystem ist der LIEFERANT bei der Beanstandung einzelner Lieferungen durch den KUNDEN in der Lage, eine Fehlereingrenzung bezüglich Fertigungszeitraum, ggf. Fertigungscharge, Ausliefermenge, Auslieferdatum vorzunehmen.

(5) Der LIEFERANT garantiert ein Nachverfolgungssystem, welches die Nachverfolgbarkeit der verwendeten Komponenten und Rohmaterialen sicherstellt. Der LIEFERANT hat sicherzustellen, dass eine solche Nachverfolgbarkeit auch bei seinen Unterlieferanten existiert und muss garantieren, dass die „Benannte Stelle“ des KUNDEN und andere Behörden als auch der KUNDE bei Anfragen Zugriff auf die Informationen haben.
7. Lieferantenbewertung und Audits
7.1. Lieferantenbeurteilung
Die Qualität der eingehenden Lieferungen und Produkte wird durch das den KUNDEN bewertet. Das Ergebnis wird jährlich oder nach Ereignis dem LIEFERANTEN mitgeteilt.
Auf Anforderung des KUNDEN finden Qualitätsgespräche zur Qualitätsbeurteilung der Liefersituation zwischen KUNDE und LIEFERANT statt.

Im Rahmen dieses Qualitätsgesprächs verpflichtet sich der LIEFERANT, sämtliche qualitätsbezogene Dokumentation offenzulegen.
7.2. Audits
Der LIEFERANT gestattet dem KUNDEN durch Audits festzustellen, ob seine Qualitätssicherungsmaßnahmen die Forderungen des KUNDEN erfüllen. Das Audit wird rechtzeitig angekündigt.


Der KUNDE teilt dem LIEFERANTEN das Ergebnis dieser Audits schriftlich mit. Sind aus diesem Audit Korrekturmaßnahmen erforderlich, verpflichtet sich der LIEFERANT, unverzüglich Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen zu ergreifen diese fristgerecht umzusetzen und den KUNDEN hierüber schriftlich zu informieren. Für die eingeleiteten Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen hat der LIEFERANT objektive schriftliche Nachweise zu erbringen. 

Der LIEFERANT  unterstützt nach Aufforderung durch den KUNDEN aktiv bei der Vorbereitung und Durchführung von Third Party Audits, z.B. durch die Übermittlung von Kopien von Dokumenten, Bereitstellung von Ansprechpartnern sowie Zugang zu allen relevanten Informationen, die den Nachweis der Umsetzung der vertraglichen Inhalte dienen. Die Kosten für den Third Party Auditor werden vom KUNDEN getragen.

Audits anderer Kunden und Zertifikate können nach Prüfung durch den KUNDEN anerkannt werden.


Im Rahmen seiner Lieferungen ist der LIEFERANT bereit, nach Abstimmung eine Auditierung seiner Unterlieferanten gemeinsam mit dem KUNDEN durchzuführen.


Der LIEFERANT räumt auf Anforderung den zuständigen Überwachungsbehörden oder der für den KUNDEN gemäß Medizinproduktegesetz oder vergleichbaren Regelungen zuständigen "Benannten Stellen" ohne vorherige Ankündigung die Möglichkeit ein; die Betriebsstätten, in denen Produkte hergestellt werden und das Qualitätsmanagement des LIEFERANTEN zu auditieren und Einblick in alle technischen Unterlagen zu nehmen, die sich auf die Produkte oder das Qualitätsmanagementsystem beziehen. Dies beinhaltet, dass der LIEFERANT sicherstellen muss, dass dieselben Rechte auch bei seinen Unterlieferanten durchgesetzt werden.
8. Beanstandungen

Werden innerhalb der Weiterverarbeitung aufgrund von Montageproblemen, Kundenreklamationen oder sonstigen Untersuchungen Abweichungen festgestellt, wird der LIEFERANT darüber vom KUNDEN schriftlich informiert.
Nach Information durch den KUNDEN wird der LIEFERANT innerhalb von zwei Arbeitstagen auf die Reklamation schriftlich antworten und die erforderlichen Maßnahmen und Vorgehensweisen benennen. Erfolgt seitens des LIEFERANTEN keine Stellungnahme, ist der KUNDE berechtigt, geeignete/ Maßnahmen auszulösen.

Der LIEFERANT verpflichtet sich nach Bekanntwerden des Problems, unverzüglich Maßnahmen hinsichtlich Fehlerursachenanalyse und Sicherstellung der Fehlerfreiheit bei Folgelieferungen einzuleiten.


Der LIEFERANT hat unverzüglich nach Erhalt der Reklamation auf Anforderung des KUNDEN eine sofortige Ersatzlieferung vorzunehmen.

Der LIEFERANT verpflichtet sich, jede Abweichung zu analysieren und nach Anforderung des KUNDEN mittels eines 8D-Reports Stellung zu nehmen. Die finale Stellungnahme ist dem KUNDEN innerhalb von spätestens 30 Arbeitstagen nach Überstellung schriftlich zur Kenntnis zu bringen, sofern nicht im Einzelfall wegen besonderer Dringlichkeit eine schnellere Übermittlung erforderlich ist.


Der KUNDE ist berechtigt, alle aus der Beanstandung resultierenden Kosten gemäß dem Verursacherprinzip an den LIEFERANTEN zu belasten.


Des Weiteren ist der KUNDE berechtigt, für jede berechtigte Beanstandung dem LIEFERANTEN eine Aufwandspauschale in Höhe von 250 € in Rechnung zu stellen.
Den Nachweis höherer Aufwendungen behält der KUNDE sich vor.
9. Ansprechpartner

Qualitätssicherungsbeauftragter / Qualitätsmanagement-Beauftragter beim LIEFERANT:
	Name:
	

	Abt.:
	

	Telefon:
	

	Telefax:
	

	E-Mail:
	


Qualitätssicherungsbeauftragter / Qualitätsmanagement-Beauftragter beim KUNDEN:

	Name:
	

	Abt.:
	

	Telefon:
	

	Telefax:
	

	E-Mail:
	


10. Produkthaftpflichtversicherung
Der LIEFERANT verpflichtet sich eine auf dem Markt übliche Produkthaftpflichtversicherung abzuschließen und für die Laufzeit dieses Vertrages aufrechtzuerhalten, wobei die vertraglich vereinbarte Deckungssumme für Personen- und Sachschäden bei mindestens € 5,0 Mio. liegen muss. Der LIEFERANT wird ferner eine auf dem Markt übliche Rückrufkostenversicherung abschließen, wobei die Deckungssumme für jeden einzelnen Versicherungsfall auf € 10,0 Mio zu vereinbaren ist. Der LIEFERANT ist verpflichtet, auf Anforderung durch den KUNDEN den Versicherungsschutz nachzuweisen.  

11. Vereinbarungsdauer und Beendigung

(1) Die Vereinbarung tritt zum TT.MM.JJJJ in Kraft.
(2) Sie gilt auf unbestimmte Zeit und kann mit einer Frist von 6 Monaten zum Jahresende schriftlich gekündigt werden. Auch nach Beendigung des Vertrages bleiben für alle während der Laufzeit angenommenen Bestellungen die Bestimmungen dieses Vertrages in Kraft.

12. Schlussbestimmungen

(1) Mündliche Nebenabsprachen zu diesem Vertrag bestehen nicht. Änderungen und Ergänzungen dieses Vertrages bedürfen zu ihrer Rechtswirksamkeit der Schriftform. Das gleiche gilt für den Verzicht auf das Schriftformerfordernis. Die elektronische Kommunikation qualitätsrelevanter Informationen über das Lieferantenportal des KUNDEN ist zulässig. Der LIEFERANT sichert die Kommunikation über das Lieferantenportal des KUNDEN zu.
(2) Der LIEFERANT verpflichtet sich, alle Informationen und Kenntnisse, die er im Zusammenhang mit der Leistungserbringung durch den KUNDEN erhält, wie ein anvertrautes Betriebsgeheimnis vertraulich zu behandeln und nicht an Dritte weiterzugeben.
(3) Der Vertrag unterliegt ausschließlich dem deutschen Recht unter Ausschluss des UN-Kaufrechts (CISG).

(4) Gerichtsstand für sämtliche Streitigkeiten zwischen den Parteien ist Jena.
KUNDE:
……………………………………….., den…………………..
Carl Zeiss Meditec <AG>
<Standort>

.................................................................. …….................................................
(………………………....)
       (……………….………..)
LIEFERANT:
......................................................., den……………………….
<Name Lieferanten>
.................................................................. …….................................................
(………………………....)
       (……………….………..)
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