de medicinskt godkénda anvandningarna av produkter for
vilka de &r ansvariga. De méaste ocksa se till att alla
eventuella tredje parter som de anlitar for att marknadsféra
Strykers produkter (t.ex. kampanijledare) &r bekanta med
och forstar de medicinskt godkénda anvandningarna av alla
relevanta produkter.

Oombedda fragor fran HCP rérande ej medicinskt
godkénda anvdndningar av Strykers produkter.
Féltrepresentanter ska inte besvara fragor frdan HCP rérande
obehdriga eller oklarerade anvandningar av Strykers
produkter. Alla oombedda forfragningar fran HCP angaende
tillhandahallande av information om ej medicinskt godkand
anvandning av Strykers produkter ska riktas till avdelningen
for kliniska arenden (Clinical Affairs department). Bolagets
svar kommer att fardigstéllas och spridas av avdelningen for
kliniska arenden i enlighet med vagledning fran FDA eller
annan myndighet. Med den mycket stora vikten av
patientsékerhet i atanke, om en faltrepresentant hamnar i en
situation dar en HCP startar en diskussion angaende
funktionaliteten (t.ex. anvandningssatt, apparategenskaper
eller arbetsparametrar) hos en apparat fran Stryker for en gj
medicinskt godkand anvandning i en omedelbar
patientvardsmiljé (inklusive omedelbart fére ett kirurgiskt
ingrepp), far faltrepresentanten beskriva funktionaliteten hos
Stryker-produkten for den anvandningen, efter att ha
meddelat HCP att den féreslagna anvandningen ej ar
medicinskt godkand. Faltrepresentanten far endast beskriva
den information for apparatfunktionalitet som
representanten har blivit utbildad pa, eller sadan information
som har tillhandahallits faltrepresentanten av foretaget.
Anekdotisk information far inte ges. Om en HCP startar en
sadan diskussion annat an i en omedelbar
patientvardsmiljo, ska faltrepresentanten erbjuda sig att rikta
forfragningen till avdelningen for kliniska arenden. Under
inga omstandigheter ska faltrepresentanten delta i
diskussion om potentiella kliniska resultat fran en ej
medicinskt godkand anvandning, eller referera till annan
information dar resultaten fran sadan ej medicinskt godkand
anvandning kan ténkas diskuteras.

Efterlevnad. Alla anstallda och chefer pa Stryker
Corporation ar ansvariga for att efterleva denna
marknadsforingspolicy for medicinskt godkand anvandning,
och presidenten eller den ansvarige for varje avdelning,
dotterbolag eller verksamhetsenhet ar ansvarig for att se till
att dennes anstallda kanner till och efterlever denna policy.
Overtradelser av denna policy kommer att leda till disciplinar
atgard, fram till och inkluderande avsked. Om du har fragor
angaende denna policy ar du vdlkommen att kontakta
Strykers hogste ansvarige for efterlevnad, allmén radgivning
eller bitradande chefen for reglerande arenden och
kvalitetsgaranti (Regulatory Affairs and Quality Assurance).

stryker

Joint Replacements

Trauma, Extremities & Deformities

Craniomaxillofacial

Spine

Biologics

Surgical Products

Neuro & ENT

Interventional Spine

Navigation

Endoscopy

Communications

Patient Care & Handling Equipment

EMS Equipment

Copies of all Corporate Policies

may be found on

www.stryker.com/corporatepolicies

Policy Date: 1/10/11

2825 Airview Boulevard
Kalamazoo, MI 49002
t: 269 3852600 f: 269 385 1062

www.stryker.com

stryker

Medicinskt
godkand
produktrekiam

Foretagspolicy
nummer fem




Introduktion:

Marknadsféring av medicinska apparater ar strangt reglerad av
Forenta Staternas livsmedelsinstitut (Food and Drug Administration,
"FDA") och reglerande instanser i andra lander dar Stryker gor
affarer ("annan myndighet"). De tillampliga lagarna och
bestdmmelserna ar avsedda att sakerstélla att den information som
tillverkare tillhandahaller at halsovardspersonal och patienter om
anvandningarna, férdelarna och riskerna med medicinska apparater
ar sanningsenlig, €j vilseledande, och baserad pa robusta
vetenskapliga bevis och sund klinisk medicin. Bland annat begransar
generellt dessa lagar och bestammelser marknadsforingen av en
medicinsk apparat till de klarerade eller godkanda anvéandningarna
av apparaten. Som en del av Strykers beslutsamhet att arbeta etiskt
och lagligt far Stryker och dess ombud bara marknadsféra sina
produkter fér medicinskt godk@nda anvandningar. Att utféra detta
atagande ar i enlighet med Strykers affarsmal, da det stodjer
foretagets anseende att vara professionellt, och var trovardighet hos
halsovardspersonal och patienter.

Syfte:

Strykers upptradandenorm, féretagspolicy nummer ett, séger att
foretaget "ska framstalla sina produkter och tjanster korrekt, och
efterleva de tillampbara lagmassiga och juridiska krav som styr
marknadsféringen och forsaljningen av dess produkter och tjanster."
Syftet med denna marknadsforingspolicy for medicinskt godkanda
produkter, foretagspolicy nummer fem, ar att tillhandahalla fortsatta
véagledningar och direktiv angaende foretagets atagande att
marknadsféra sina produkter och tjanster i enlighet med tillampliga
lagmassiga och juridiska krav, genom att goéra det tydligt att Strykers
anstallda, kontraktorer, konsulter och 6vriga tredje parter som agerar
a Strykers vagnar bara far framja Strykers produkter for medicinskt
godkanda anvandningar.

Omfattning:

Denna policy galler for alla anstallda, tjidansteman och chefer pa
bolaget Stryker och dess inhemska och utlandska dotterbolag.
Dessutom géller denna policy, dar sa anges, ocksa for leverantérer,
konsulter och 6vriga tredje parter som agerar a Strykers vagnar
narhelst dessa personer &gnar sig at marknadsféringen av Strykers
produkter & Strykers vagnar (dvs. distributorer och kampanjledare).

Detaljer:
1. Definitioner. Fér denna policys syften:

a. Termen "halsovardspersonal”’ ("HCP") avser de enskilda
personer eller enheter som kdper, hyr, rekommenderar,
anvander, arrangerar for kdp eller hyra, eller ordinerar
produkter som saljs, hyrs eller distribueras av Stryker.

b.  Termen "medicinskt godkénd anvéandning" ("on-label use")
avser varje anvandning for vilken FDA eller annan
myndighet har klarerat eller godként en produkt, eller dar
denna faller inom omfattningen av en 510(k)-dispens eller
liknande dispens under tillampbara lagar eller
bestdmmelser utanfér Férenta Staterna.

c. Termen "ej medicinskt godkand anvandning” ("off-label
use") avser varje anvandning for vilkken FDA eller en
motsvarande utlandsk reglerande myndighet inte har
klarerat eller godkant en produkt, eller dar denna faller
utanfér omfattningen av en tillampbar 510(k) dispens eller

liknande dispens under tillampbara lagar eller
bestammelser utanfér Forenta Staterna.

Termen "marknadsfoéring" ("promotion") avser varje

aktivitet som foretas, organiseras eller sponsras av Stryker,

vars syfte ar att uppmuntra ordination, inkdp,
rekommendation eller anvandning av Strykers produkter.
"Marknadsféring" inkluderar alla deklarationer eller
uttryckliga eller underférstadda pastaenden riktade till
personer utanfor Stryker, oavsett om dessa pastaenden
sker oralt, skriftligt, bildligt eller i elektronisk form,
angaende effektiviteten, sékerheten, funktionaliteten,
anvandarinstruktionerna eller andra karaktaristika hos en
Stryker-produkt, da sadana pastaenden eller deklarationer
forbereds, sprids eller gors av Stryker eller deras ombud
(dvs.konsulter, kontraktorer, distributérer och
kampanijledare), i syfte att marknadsfora eller salja en
sadan produkt. Vissa exempel pa marknadsforing
inkluderar, men ar inte begransade till:

. Aktiviteter fran férsaljningsombud, inklusive presenta-
tionen av detaljerade hjalpmedel eller annat tryckt ma-
terial till HCP, email fran forséaljningsombud till HCP
som rekommenderar anvandningen av en Stryker-
produkt, och diskussioner mellan férsaljningsombud
och HCP dar forsaljningsombudet rekommenderar
anvandningen av en Stryker-produkt;

. Presentationer och utbildningar pa Strykers produkter
som ges av HCP till andra HCP eller till patienter, dar
presentationen fran HCP betalas av Stryker eller da de
agerar a Strykers vagnar;

. Annonser for Strykers produkter i medicinska tidskrifter;
och

. Information om Strykers produkter, presenterade for
allmanheten i form av TV- eller tryckta annonser,
direkta utskick eller webbplatser pa Internet eller andra
elektroniska medier.

Normer fér marknadsforing. All marknadsforing av Strykers
produkter maste vara sanningsenlig, korrekt, objektiv,
balanserad, vetenskapligt sund och i 6verensstdammelse med
den medicinskt godkanda anvandningen av produkten.
Marknadsféring av Strykers produkter far inte vara
vilseledande genom uteldamnande, éverdrift, obefogad tonvikt
eller pa nagot annat satt. Dessa principer galler for
kontraktorer, konsulter och évriga tredje parter som ar
engagerade i marknadsforingen av Strykers produkter a
Strykers vagnar.

Forbud fér marknadsfoéring av ej medicinskt godkand
produkt. Marknadsforing av en Stryker-produkt for en ej
medicinskt godkand anvandning ar forbjudet. Marknadsféring
av en produkt for en ej medicinskt godkand anvandning ar
aldrig godtagbar, inte ens da ej medicinskt godkand
anvandning utgdér godkand medicinsk praxis eller normal
vard. Dessa principer galler for kontraktorer, konsulter och
Ovriga tredje parter som ar engagerade i marknadsféringen
av Strykers produkter a Strykers vagnar.

a. Exempel pa forbjuden marknadsforing av ej medicinskt

godkéand produkt. Exempel pa férbjuden marknadsféring

av ej medicinskt godkénd produkt inkluderar, men ar inte
begransade till:

. Marknadsforing av en Stryker-produkt fér en icke
godkand eller oklarerad anvandning nar ingen
godkannandeansotkan fore marknadsforingen
(Premarket Approval Application, "PMA"), 510(k) eller
tilldampbar dispens galler (t.ex. marknadsforing av ett
implantat fér anvandning i en kroppsdel eller pa ett satt
som inte &r inom dess godkanda eller klarerade
anvandning);

. Marknadsféring av en Stryker-produkt for en specifik
anvandning inom en allman medicinskt godkand
anvandning (t.ex. marknadsforing av en laser for
anvandning i en stentad kransartar nar lasern enbart
ar klarerad for anvandning i kransartarer);

. Marknadsforing av tva separat godkanda eller
klarerade produkter for kombinerad anvandning, nar
dessa produkter inte ar godkanda eller klarerade for
att anvandas tillsammans (t.ex. marknadsforing av en
klarerad Stryker-apparat for anvandning som tillsats till
en annan klarerad Stryker-apparat, nar kombinationen
av de tva apparaterna inte har blivit godkand eller
klarerad av FDA eller annan myndighet);

. Marknadsféring av en icke godkand eller oklarerad
implanteringsmetod, anvandning, placering, insattning,
borttagande eller annan kirurgisk metod fér en Stryker-
produkt (t.ex. marknadsforing av ett implantat fran ett
bakre forfarande nar det reglerade godkannandet av
implantet endast tacker insattning via ett framre
forfarande);

. Marknadsféring av en Stryker-produkt for en specifik
patient-population som inte téacks av godkannandet
eller klarerandet (t.ex. marknadsféring av en
fixeringsanordning for anvandning pa pediatrik-
patienter nar anordningen inte ar specifikt godkand
eller klarerad for pediatrisk anvandning);

. Besok hos lakare vars specialistomraden ar sadana att
Stryker-anordningen bara rimligtvis skulle férvantas
kunna anvandas pa ej medicinskt godkant satt av
denne lakare (t.ex. besdk hos en pediatrisk kirurg nar
anordningen endast ar godkand fér anvandning pa
vuxna); och

. Att be om lakares medverkan i en klinisk studie pa en
ej medicinskt godkénd anvandning av en anordning,
dar undersokningen inte ar ordentligt auktoriserad
under tilldmpbar lagstiftning.

Godkdnnande av marknadsféringsmaterial. Endast
material som har blivit godkant i enlighet med de tillampbara
reglerande procedurerna far anvéndas i samband med
marknadsforingen av Strykers produkter. Bade andringen av
Stryker-godkant marknadsféringsmaterial och anvandningen
av hemmagjort marknadsféringsmaterial som inte har gatts
igenom och godkants av Stryker ar férbjudet.

Skyldigheter for forséljinings- och

marknadsféringspersonal. All férsaljnings- och
marknadsféringspersonal maste vara bekant med och forsta




