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Ansvar och procedurer:

1. Efterlevnadsforbindelse géllande regler och
kvalitet. Stryker Corporation har forbundit sig att
utveckla, tillverka och marknadsféra medicinska
produkter som ar sakra och effektiva och uppfyller
krav hos tillampliga lagar och regler, inklusive regler
administrerade av det amerikanska livsmedelverket
(United States Food and Drug Administration) och
andra reglerande myndigheter i lander dar Stryker
bedriver verksamhet. Varje anstalld hos Stryker
Corporation ansvarar for efterlevnaden av dessa lagar
och regler.

2. Avdelningars verkstéllande direktorer.
Verkstallande direktor eller chef for var och en av
Strykers avdelningar (“avdelningens verkstallande
direktdér”) har det huvudsakliga ansvaret att
sékerstalla att hans eller hennes avdelning efterlever
alla tillampliga reglerande och kvalitetsmassiga krav.
Avdelningens verkstallande direktérs skyldigheter
inkluderar att etablera och uppehalla: (a) reglerande/
kvalitetsméssiga policyer och planer fér avdelningen;
(b) system och procedurer som tacker alla omraden
av reglerande och kvalitetsmassig efterlevnad; (c)
utbildningsprogram for reglerande och
kvalitetsméassiga problem for avdelningspersonal;
samt (d) en Reglerande/Kvalitets- ("RA/QA”) -
organisation med lamplig personal, som leds av
avdelningens RA/QA-chef, som kommer att hjalpa
avdelningen att uppfylla alla efterlevnadstaganden.
Avdelningens verkstallande direktér ar dessutom
ansvarig for att sakerstdlla att de reglerande/
kvalitetsmassiga initiativ som identifieras av
foretagets RA/QA-ledningskommitté tillampas och
att rapportera RA/QA-drenden enligt beskrivning i
stycke 4.A av denna policy.

Stryker RA/QA-ledningskommitté. En RA/QA-
ledningskommitté, med RA/QA-chefer fran hela
foretaget, kommer att métas minst en gang per kvartal
och kommer att ansvara for Oversikt av foretagets
kvalitetsméssiga och reglerande aktiviteter i hela
vérlden. Kommitténs uppgifter kommer att inkludera:
(a) att utféra och/eller 6vervaka oberoende granskningar
av kvalitetssystem vid Strykers
tillverkningsanldggningar; (b) att granska 483:or,
inspektionsrapporter, MDR:er, vaksamhetsrapporter,
aterkallningar, varningsbrev och annan negativ
reglerande/kvalitetsmassig information som lamnas av
eller till avdelningarna, liksom
avdelningsgranskningsplaner och rén, for att identifiera
RA/QA-problem som kraver globala initiativ och/eller
foretagsinitiativ; (c) att hjélpa avdelningarna att reagera
pd negativa RA/QA-ron fran amerikanska eller
internationella reglerande myndigheter; (d) att hjalpa
avdelningarna att tillampa initiativ beskrivna i deras
kvalitetsplaner eller av kommittén (e) att identifiera,
forespraka och dela med sig av de basta metoderna pé
avdelningar dver hela foretaget; samt (f) att rapportera
RA/QA-arenden enligt beskrivning i stycke 4.B i denna

policy.

Rapportering.

A. Auvdelningens verkstallande direktor skall informera
Strykers verkstéllande direktoér och foretagets RA/
QA-ledningskommitté om alla: (1) inspektioner av
avdelningens  kvalitetssystem, produkter, eller
anldggningar av en myndighet eller organisation;
(2) av myndigheter vidtagna negativa reglerande/
kvalitetsméssiga atgarder; (3) aterkallningar eller
andra produktméssiga atgarder vidtagna av
avdelningen; (4) rapporter om missténkta produktfel
som avdelningen erfordras rapportera till
myndighet; samt (5) andra véasentliga reglerande,
kvalitetsméssiga, eller produktsékerhetsproblem.

RA/QA-ledningskommittén kommer att
omedelbart rapportera alla vésentliga reglerande
och kvalitetsmassiga problem till  Strykers
verkstéllande direktor, relevanta avdelningars
verkstéallande direktdrer och avdelningens RA/QA
-chefer, samt Strykers chefsjurist. Kommittén
kommer att halla mote med verkstillande
direktéren minst tva ganger om aret for att
granska foretagets efterlevnad av amerikanska
och internationella reglerande och
kvalitetsméassiga systemkrav.



