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Verantwortlichkeiten und Verfahren:

1.

Verpflichtung zur Einhaltung regulatorischer und
qualitdtsbezogener Bestimmungen. Die Stryker
Corporation verpflichtet sich, Medizinprodukte zu
entwickeln, zu fertigen und zu vermarkten, die sicher
und effizient sind und alle einschlagigen Gesetze und
Vorschriften erfillen, einschlieRlich der
Bestimmungen, die von der amerikanischen
Gesundheitshehdrde (FDA) und den
Aufsichtsbehdrden anderer Lander, in denen Stryker
Geschafte tatigt, erlassen wurden. Die Einhaltung
dieser Gesetze und Bestimmungen liegt in der
Verantwortung eines jeden Mitarbeiters der Stryker
Corporation.

Présidenten der Geschéftsbereiche. Der Prasident
oder Leiter jedes Geschaftsbereiches von Stryker
(der ,,Président des Geschaftsbereiches”) tragt die
Hauptverantwortung  dafiir, dass in  seinem
Geschaftsbereich alle geltenden behdérdlichen und
Qualitatsanforderungen erfullt werden.  Zu den
Verantwortlichkeiten des Présidenten des
Geschaftsbereichs gehort es, nachfolgend genannte
Regularien festzulegen und zu aktualisieren: (a)
Regulierungs-/Qualitatsrichtlinien und -plane fiir den
Geschaftsbereich; (b) Systeme und Verfahren, die
jeden  Bereich  beziiglich  Einhaltung  von
Regulierungs- und Qualitatshestimmungen
angemessen abdecken; (c) Schulungsprogramme zu
Regulierungs- und Qualitatsfragen fiir die Mitarbeiter
des Geschéftsbereichs und (d) eine mit geeignetem
Personal besetzte Organisation fiir regulatorische und
qualititsbezogene Angelegenheiten (,RA/QA"), die
vom RAJ/QA-Beauftragten des Geschaftsbereichs
geleitet wird und den Geschaftsbereich bei der
Erfallung seiner Pflichten unterstiitzt. Des Weiteren
muss der Prasident des Geschaftsbereichs
sicherstellen, dass die vom RA/QA-
Lenkungsausschuss  festgelegten  Regulierungs-/
Qualitatsinitiativen implementiert werden, und Uber
die RA/QA-Angelegenheiten gemal Abschnitt 4.A
dieser Richtlinie Bericht erstatten.

3. Stryker RA/OA-Lenkungsausschuss. Ein RA/QA-

Lenkungsausschuss, bestehend aus den leitenden RA/
QA-Beauftragten des gesamten Unternehmens, tritt
mindestens einmal im Quartal zusammen und ist fir die
Aufsicht der qualitatsrelevanten und behdrdlichen
Aktivitaten weltweit verantwortlich. Die Aufgaben des
Ausschusses umfassen: (a) Durchfuhrung und/oder
Kontrolle unabhéngiger Qualitatssystemaudits in den
Fertigungsstatten von Stryker; (b) Uberpriifung von 483
-Formblattern, Inspektionsberichten, MDRs,
Qualitatssicherungsberichten, Rickrufen, schriftlichen
Verwarnungen und anderen negativen behdrdlichen/
qualitatsbezogenen Mitteilungen, die die
Geschaftsbereiche herausgeben oder erhalten, sowie von
Auditpldnen und -ergebnissen, um die RA/QA-
Angelegenheiten zu identifizieren, die eine globale
Initiative und/oder sonst ein Téatigwerden des
Unternehmens  erfordern; (c) Unterstiitzung der
Geschéftsbereiche bei ihrer Reaktion auf nachteilige
RA/QA-Auditergebnisse von US- oder internationalen
Regulierungsbehorden; (d) Unterstlitzung der
Geschéftsbereiche bei der Implementierung von
Initiativen, die in ihren Qualitatsplanen oder durch den
Ausschuss  bestimmt wurden; (e) Identifizierung,
Férderung und gemeinsame Nutzung von Best Practices
Uber die Grenzen der Geschaftsbereiche hinaus; und (f)
Erstellung von Berichten zu RA/QA-Angelegenheiten
wie in Abschnitt 4.B dieser Richtlinie beschrieben.

4, Berichtswesen.

A. Der Préasident des Geschaftsbereiches benachrichtigt
Stryker’s Chief Executive Officer und den RA/QA-
Lenkungsausschuss des Unternehmens (ber alle: (1)
Inspektionen der Qualitatssysteme, Produkte oder
Einrichtungen des  Geschaftsbereiches  durch
staatliche Organe oder Organisationen; (2)
negativen regulatorischen/qualitatshezogenen
MaRnahmen durch staatliche Behdrden; (3)
Riickrufaktionen oder sonstigen produktbezogenen
MalRnahmen durch den Geschaftsbereich; (4)
Berichte Uber angenommene Produktfehler oder -
fehlfunktionen, die der Geschaftsbereich bei einer
staatlichen Behorde einreichen muss; und (5)
sonstigen bedeutenden regulatorischen, die Qualitat
oder Produktsicherheit betreffenden
Angelegenheiten.

B. Der RA/QA-Lenkungsausschuss meldet
umgehend alle wesentlichen regulatorischen und
qualitatshezogenen Probleme an den Chief
Executive Officer von Stryker, die entsprechenden
Présidenten und RA/QA-Beauftragten des
Geschéftsbereiches sowie Stryker’s  General
Counsel. Der Lenkungsausschuss tritt mindestens
zweimal jéhrlich mit dem Chief Executive Officer
zusammen, um die Einhaltung der US-
amerikanischen und internationalen behdrdlichen
Anforderungen an die Qualitatssysteme durch das
Unternehmen zu tberprifen.



