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Velvollisuudet ja menettelytavat:

1. Sitoutuminen sdantdjen mukaisuus ja
laatuvaatimuksiin.  Stryker  Corporation on
sitoutunut  kehittdmaan, valmistamaan ja
markkinoimaan laaketieteellisia tuotteita, jotka
ovat turvallisia ja tehokkaita ja jotka tayttavét
sovellettavien lakien ja maérdysten asettamat
vaatimukset, mukaan lukien Yhdysvaltain ruoka ja
laékeviraston (FDA) ja muiden sellaisten maiden
viranomaisten asettamat vaatimukset, joissa
Stryker harjoittaa liiketoimintaa. Téllaisten lakien
ja maardysten noudattaminen on kaikkien Stryker
Corporationin tyéntekijoiden velvollisuus.

2. Osastojen johtajat. Kunkin Strykerin osaston
johtajalla tai toimitusjohtajalla ("osaston johtaja")
on paaasiallinen vastuu siitd, ettd hanen osastonsa
noudattaa kaikkia sovellettavia maarayksia ja
tayttdd laatuvaatimukset. Osaston johtajan
velvollisuuksiin ~ kuuluu luoda ja yllapitaa
seuraavat: (a) osastolla pétevat saéntdjen
mukaisuus ja laatuun liittyvét periaatteet ja
suunnitelmat (b) jarjestelmét ja menettelytavat,
jotka ottavat huomioon sopivalla tavalla kaikki
saantdjen mukaisuuteen ja laatuun liittyvat
vaatimukset (c) saantdjen mukaisuus -ja
laatukysymyksiin liittyvd osaston tyontekijoille
suunnattu koulutus ja (d) saantdjenmukaisuus -
laatuorganisaatio ("S/L"), johon on nimitetty
sopiva henkil6kunta ja jota johtaa osaston S/L-
vastuuhenkild, joka auttaa osastoa tayttdmaéan sen
lainnoudattamissitoumustensa  vaatimukset.
Liséksi osaston johtaja on vastuussa siitd, ettd
yhtion S/L-ohjauskomitean maéarittdmat
séantbéjenmukaisuuteen ja laatun liittyvat aloitteet
toteutuvat ja ettd S/L-kysymyksistd raportoidaan
tdmaén toimintasddnnon kohdan 4.A mukaisesti.

Strykerin __S/L-ohjauskomitea. S/L-ohjauskomitea,
joka koostuu yhtion kaikkien osastojen johtavista S/L-
vastuuhenkildistd, kokoontuu vahintdan
neljannesvuosittain, ja sen vastuulle kuuluu johtaa
yhtion toiminnan laatuun ja sd&ntéjenmukaisuuteen
liittyvid toimia koko maailmassa. Komitean tehtéviin
kuuluvat mm. seuraavat: (a) johtaa ja/tai valvoa
itsendisid Strykerin valmistuslaitosten
laadunvalvontajarjestelmia  (b) tarkistaa 483:t,
tarkastusraportit, MDR:t, valvontaraportit, myynnista
poistot, varoituskirjeet ja muut negatiiviset saantelyyn
tai laatuun liittyvat ilmoitukset, jotka on lahettanyt tai
saanut jokin osasto ja tarkistaa osastojen Kirjanpidon
tarkastussuunnitelmat ja 1oydokset sellaisten S/L-
ongelmien ratkaisemiseksi, jotka edellyttavat
maailmanlaajuista ja/tai yhtion kattavaa aloitetta (c)
auttaa osastoja vastaamaan Yhdysvaltain tai
kansainvalisten sdéntelyinstituutioiden negatiivisiin S/
L-l6ydoksiin (d) auttaa osastoja niiden tai komitean
laatimien laatusuunnitelmien mukaisten aloitteiden
toteuttamisessa (e) tunnistaa, edistdd ja levittaa
parhaita menettelytapoja kaikilla osastoilla ja (f)
raportoida S/L-asioista tdman toimintasaannon
kohdan 4.B mukaisesti.

Raportointi.

A. Osaston johtajan tulee ilmoittaa Strykerin
paatoimitusjohtajalle ja yhtién S/L-
ohjauskomitealle kaikista seuraavista
tapahtumista: (1) minka tahansa valtion viraston
tai organisaation suorittamat osaston
laadunvalvontajérjestelmien, tuotteiden tai tilojen
tarkastukset (2) sadantéjenmukaisuuteen tai
laadunvalvontaan liittyvat negatiiviset toimet
minkd tahansa valtion viraston taholta (3)
myynnistd poistot tai muut osaston suorittamat
tuotteisiin  kohdistuvat toimet (4) raportit
tuotteiden  véitetystd tehottomuudesta tai
haittavaikutuksista, joista osaston on raportoitava
valtion virastolle, ja (5) muut merkittavat
séantelyyn, laatuun tai tuotteiden turvallisuuteen
liittyvét asiat.

S/L-ohjauskomitean tulee raportoida
viivyttelemattda kaikista olennaisista
sddntdjenmukaisuuteen ja laatuun  liittyvistd
asioista  Strykerin pdaétoimitusjohtajalle,
kyseisten osastojen johtajille ja osastojen S/L-
vastuuhenkiltille sek& Strykerin lainopilliselle
neuvonantajalle. Komitea tapaa
paatoimitusjohtajan  véhintddn kaksi kertaa
vuodessa tarkastellakseen yhtion tilannetta, mita
tulee Yhdysvaltain ja kansainvalisten tahojen
saantdjenmukaisuus ja laatujarjestelmien
vaatimuksiin.



