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Endikasyona Uygun (On-Label) Urtin Tanitimi

Tibbi iiriinlerin tanitimi ABD Gida ve Tlag Dairesi ("FDA") ve Stryker'in faaliyet gosterdigi diger iilkelerdeki diizenleyici kurumlar
("diger makam") tarafindan diizenlenmektedir. Gegerli yasa ve yonetmeliklerle, iireticilerin saghk g¢alisanlar ve hastalara tibbi
trtnlerin kullanim, fayda ve riskleri ile ilgili sunduklar bilgilerin gergege uygun olmasi, yaniltici olmamasi ve giivenilir bilimsel
bilgiler ile saglam klinik kanitlara dayanmasi saglanir. Diger taraftan, bu yasa ve yonetmelikler genellikle tibbi iiriinlerin
tanitimini bu triinlerin agik veya onaylanmis kullanimlariyla ya da bu triinlerin etiketleriyle uyumlu kullanimlarla
smirlandirir. Stryker'in etik ve yasalara uygun sekilde ¢alisma taahhiidiiniin bir pargasi olarak, Stryker ve acenteleri,

Stryker triinlerini yalnizca bu iirtinlerin etiketleri ile uyumlu kullanimlar igin tanitmalidir. Bu kararhlik ve taahhiidin

hayata gecirilmesi ise, sirketin profesyonellik konusundaki itibarini ve saglik hizmeti profesyonelleri ile hastalar arasindaki
guvenilirligimizi desteklemesi yoniiyle, Stryker'in is hedefleri ile tutarlilik arz etmektedir.

Stryker'in Davranig Kurallar, sirketin "iirtinlerini ve hizmetlerini dogru bir sekilde temsil edecegini ve iirin ve hizmetlerinin
pazarlanmasini ve satisini yoneten gegerli diizenleyici ve yasal gerekliliklere uyacagini" belirtir. Bu Endikasyona Uygun
(On-Label) Tanmitim Politikasinin amaci; Stryker ¢alisanlari, yiiklenicileri, danismanlari ve Stryker adina hareket eden diger
li¢lincii taraflarin, Stryker iirtinlerini yalnizca endikasyona uygun kullanim igin tanitabilecegini agikga belirterek, sirketin
trtnlerini ve hizmetlerini yurirliikteki diizenleyici ve yasal gerekliliklere uygun olarak tanitma taahhiidii hakkinda daha fazla
rehberlik ve yonlendirme saglamaktir.

Bu Politika, Stryker ile yurt igi ve yurt disindaki istiraklerinde gérev yapan tiim calisan, yonetici ve direktorler i¢in gecerlidir.
Bu Politika, belirtildigi hallerde de yiikleniciler, danismanlar ve Stryker adina hareket eden ve Stryker iiriinleri hakkinda egitim
verilmesinde ve tiriinlerin tanitiminda goérev ve rol alan diger {ig¢lincii taraflar (6rn. distribiitérler ve tanitim konusmacilar)
acisindan da gecerlilik arz eder.

1. Bu Politikanin amaglar ile ilgili tanimlar

11. "Saglik caligan1”" ("SG") terimi, Stryker tarafindan satilan, kiralanan veya dagitimi yapilan iiriinleri satin alan,
kiralayan, kullanan, satin alma veya kiralama icin ayarlama gerceklestiren veya regete eden kisiler anlamindadir.

12. "Endikasyona uygun kullanim" terimi, (i) FDA veya baska bir makamin bir {iriin i¢in onay verdigi, (ii) gecerli FDA veya
karsilastirilabilir diger resmi makam yonetmelikleri ile tutarli oldugu veya (iii) gecerli bir 510(k) muafiyeti veya
Amerika Birlesik Devletleri digindaki gecerli yasalar veya yonetmelikler uyarinca benzer bir muafiyet kapsaminda
oldugu herhangi bir kullanimdar.

13. "Endikasyon dis1 kullanim" terimi, (i) FDA veya bagka bir makamin bir iiriin i¢in onay vermedigi, (ii) gegerli FDA
veya karsilastirilabilir diger resmi makam yonetmelikleri ile tutarli olmadig: veya (iii) gecerli bir 510(k) muafiyeti
veya Amerika Birlesik Devletleri digindaki gegerli yasalar veya yonetmelikler uyarinca benzer bir muafiyet
kapsaminda olmadig1 herhangi bir kullanimdar.

14. "Tamitim" terimi, Stryker tarafindan tstlenilen, diizenlenen veya desteklenen ve amaci Stryker iirtinlerinin
regetelendirilmesini, satin alinmasini, kiralanmasini, kullaniminin énerilmesini ya da kullanilmasini tegvik etmek olan
her tiirli faaliyettir. Tanitima 6rnek olarak, bunlarla sinirli kalmamak tizere, su ¢aligmalar verilebilir:

e  Gorsel destek malzemelerinin ya da diger basili materyallerin SG'lere takdimi, satis temsilcileri tarafindan SC'lere
gonderilen, bir Stryker Griniiniin tavsiye edildigi e-postalar ve satis temsilcisi tarafindan bir Stryker tiriiniintin
kullaniminin tavsiye edildigi hallerde satis temsilcileri ile SC'ler arasinda gegen goriisme ve konugmalar dahil
olmak iizere, satis temsilcilerinin faaliyetleri.

e  Stryker iirtinlerinin tip dergilerindeki reklamlari.

e Televizyon veya basili reklamlar, dogrudan postalar ya da internet siteleri veya diger elektronik
ortamlar gseklinde kamuya sunulan Stryker uriinleri hakkinda bilgiler.

e  Stryker tarafindan tustlenilen, diizenlenen veya sponsor olunan, amaci Stryker iiriinlerinin glivenli
ve etkili kullanimi hakkinda bilgi vermek olan her tiirlii faaliyet. Bu faaliyetlere 6rnek olarak
sunum yapan SC'lere Stryker tarafindan 6deme yapildig1 ya da bunlar Stryker adina hareket ettigi
durumlar dahil olmak {izere Stryker ¢alisanlar: veya SG'ler tarafindan diger SC'lere ya da hastalara
Stryker trtinleri hakkinda verilen {irtin egitimleri, sunumlar ve egitimler verilebilir.
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2. Tamtima iligkin standartlar: Stryker iirtinleri i¢in yuritilen tim tanitim ¢alismalar gercege uygun, yaniltici olmayan,
dogru, objektif, dengeli ve orantili, bilimsel gergeklik ve kanitlara dayali ve triiniin etikete uygun kullanimai ile tutarh
olmalidir. Stryker iirtinlerine iliskin bu tiir tanitimlar eksik birakma, abartma, gereksiz ve yersiz vurgular seklinde ya da
bunlar nedeniyle veya bir bagka bigimde yaniltici olmamalidir. Bu ilkeler yiikleniciler, danigmanlar ve Stryker tarafindan
Stryker tirtinlerinin tanitimi amaciyla rol ve gorev verilen diger iigiincii taraflar agisindan gegerlilik arz etmektedir.

3. Endikasyon disi tanitim yasag:

31. Bir Stryker iiriniiniin etikete aykir: kullanima iliskin olarak tanitilmasi yasaktir. Endikasyon disi bir kullanima iligkin
tanitim, boyle bir endikasyon disi kullanimin kabul edilen bir tibbi uygulama ya da bakim/saglik hizmeti standardi
oldugu hallerde dahi kabul edilmez. S6z konusu ilkeler, Stryker adina Stryker uriinleri hakkinda egitim vermek veya
tanitim yapmak amaciyla Stryker tarafindan gorevlendirilen yiikleniciler, danismanlar ve diger iigiincii taraflar igin
gecerlidir.

32. Yasaklanmig endikasyon dig1 tanitima 6rnek olarak, bunlarla sinirli kalmamak tizere, su faaliyetler verilebilir:

e  Bir Satis Oncesi Onay Bagvurusunun ("PMA"), 510(k) ya da ilgili muafiyetin séz konusu olmadig1 hallerde, bir
Stryker tiriiniin onaylanmamis ya da izin verilmemis bir kullanima iligkin olarak tanitimi (6rn. bir implantin,
viicudun, bu implanta iliskin onaylanmis ya da izin verilmis kullanim kapsamina girmeyen bir bicimde
kullanimina yo6nelik tanitiminin yapilmasz).

e  Bir Stryker iirtiniiniin, endikasyona uygun genel bir kullanim dahilinde belirli bir kullanima yonelik olarak
tanitiminin yapilmasi (6rn. lazerin yalmzca koroner arterlerde kullanimina izin verildigi hallerde, stentli
koroner arterde kullanima yonelik olarak tanitiminin yapilmasi).

e  Ayri ayri onaylanmig ya da izin verilmig iki @irtiniin, bir arada kullanim igin onaylanmamig ya da izin verilmemig
olduklari hallerde, birlikte kullanima yonelik olarak tanitiminin yapilmasi (6rn. bir arada kullanimlar i¢in FDA ya
da diger otorite tarafindan onay ya da izin verilmis olan, miinferiden izin verilmis bir Stryker tiriniiniin, iki iriniin
kombinasyonu heniiz onaylanmadiginda miinferiden izin verilmis bir bagka Stryker tiriiniine takili olarak kullanima
yonelik tanitiminin yapilmasi).

e  Bir Stryker Girtiniine iliskin olarak onaylanmamis ya da izin verilmemis bir implantasyon, yerlestirme, takma,
¢ikarma metodu ya da diger cerrahi teknigin tanitiminin yapilmasi (6rn. bir implantin mevzuat kapsamindaki
onayinin yalnizca anterior yaklagimdan takilmasini kapsadig1 bir durumda, bu implantin posterior yaklagimdan
takilmasina iligskin tanitiminin yapilmasi).

e Bir Stryker uriiniiniin, ilgili onay ya da iznin kapsamina girmeyen belirli bir hasta grubuna yo6nelik olarak
tanitiminin yapilmasi (6rn. 6zel olarak ve belirgin bicimde pediatrik kullanim igin onaylanmis ya da izin verilmig
olan bir sabitleme aygitinin pediatri hastalarinda kullanima yonelik tanitiminin yapilmasi).

e  Uzmanlhklan itibariyle, makul gercevede, s6z konusu Stryker irtiniinii ancak endikasyon diginda kullanabilecegi
beklenen hekimlere tanitim amach ziyarette bulunulmasi (6rn. iriniin pediatride kullanimi kontrendike
oldugunda bir pediatri cerrahina tanitim ziyareti yapilmasi).

e  Gegerli yasa kapsaminda arastirma igin dogru bir yetkinin verilmedigi bir endikasyon dis1 iirtin kullanimin klinik
calismasina bir hekimin katihminin istenmesi (6rn. ABD'de onayl bir Arastirma Cihazi Muafiyeti (IDE) olmadan
baglatilmasi ayarlanan onaylanmamis bir kullanim belirtisi hakkindaki bir klinik ¢aligmay: finanse etmek).

4. Tanitim materyallerine iligkin onay: Yalnizca gecerli Stryker prosediirleri uyarinca onaylanan materyaller Stryker
irtinlerinin tanitimiyla ilgili olarak kullanilabilir. Gerek Stryker tarafindan onaylanmis tanitim materyallerinde
degisiklikler yapilmasi gerekse de ilgili kurumun kendi biinyesinde hazirladigi, Stryker inceleme ve onayindan
gecmemis tanitim materyallerinin kullanilmas yasaktir.

5. Satig ve pazarlama personelinin ylikiimliliikleri: Tim satis ve pazarlama personeli, sorumlu olduklarin tirtinlerin
endikasyona uygun kullanimlar: hakkinda bilgi sahibi olmali ve bunlar1 anlamis olmalidir. Satis ve pazarlama personeli,
ayn1 zamanda, Stryker iirtinleri hakkinda egitim vermek {izere gérevlendirilen tiim {iciincii taraflarin (6rn. egitim
konusmacilari) da her tiirli ilgili irtiniin endikasyona uygun kullanimi hakkinda bilgi sahibi olmali ve bunlari anlamis
olmalarini temin etmelidir.

6. SC'lerin Stryker iirtinlerinin endikasyon dig1 kullanimlar hakkindaki talep ve teklifsiz sorulari: Saha temsilcileri SG'lerden
gelen, Stryker tiriinlerinin onaylanmamis ya da izin verilmemis kullanimlar: hakkindaki talep ve teklifsiz sorularini dogrudan
yanitlamayacaktir.

6.1. Stryker triinlerinin endikasyon dis1 kullanimina dair bilgilerin saglanmasina yo6nelik, SC'ler tarafindan teklif edilmeyen
tiim talepler, Klinik isler veya Tibbi isler calisanlarina ve/veya departmanina ya da ilgili Tibbi Danismana
("CA") yonlendirilecek ve yerlesik prosediirler izlenecektir.

62. Sirket yanitlari, CA tarafindan FDA veya diger gecerli saglik otoritelerinin o zamanki mevcut kilavuzuna uygun olarak
hazirlanacak ve dagitilacaktir.

www.stryker.com CP-005 Rev 4.0 Endikasyona Uygun (On-Label) Uriin Tanitimi | 2


http://www.stryker.com/

stryker

63. Saglik galigani, acil bir hasta bakim ortaminda (cerrahi prosediirden hemen 6nce dahil olmak {izere) endikasyon
dis1 kullanim igin bir Stryker tiriintintn iglevselligi (6rn. kullanim sekli, iriin 6zellikleri veya calisma parametreleri)
hakkinda bir tartisma baglatirsa saha temsilcisi, 6nerilen kullanimin endikasyon dis1 oldugunu SC'ye bildirdikten sonra
bu kullanim i¢in Stryker iirtiniiniin islevselligini aciklayabilir. Saha temsilcisi, iirtin iglevselligi hakkinda, yalnizca
egitimini gormiis oldugu bilgileri ya da girket tarafindan Stryker politikasi uyarinca saha temsilcisine verilmis olan
bilgileri agiklayabilir. Anekdot bilgileri, saha temsilcisi tarafindan agiklanmayacaktir.

64 Bir SG tarafindan, acil hasta tedavisi ortami diginda boyle bir tartigma basglatildig: takdirde ise saha temsilcisi SG'nin
bilgi talebini CA'ya yonlendirmeyi dnerecektir.

65. Saha temsilcileri, hicbir hal ve kosulda, endikasyon dis1 ya da etikette belirtilmeyen bir kullanimin olasi klinik sonuglar:
hakkindaki bir tartismaya katilmayacak ya da boyle bir kullanimin sonuglarinin s6z konusu edilebilecegi baska bilgilere
atifta bulunmayacaktir.

Tiim Stryker Corporation galisanlar ve direktérleri, bu Endikasyona Uygun Uriin Tanitimi Politikasina uymakla sorumlu olup; her
bolim, yan kurulus veya isletim biriminden sorumlu bagkan veya yonetici, calisanlarinin bu Politikay1 bilmesini ve bu Politikaya
uymasini saglamaktan sorumludur. Bu Politikaya yapilan ihlaller, is akdinin feshi dahil olmak iizere, disiplin yaptirimlarinin
uygulanmasini doguracaktir. Bu Politika ile ilgili sorularinizin olmasi halinde liitfen yasal, uyumluluk veya RAQA is ortaginiz ya da
Stryker'in bas uyum sorumlusu, bas yasal yetkili, genel miisavir ya da kurumsal RAQAC bagkan yardimcisi ile iletigsime gecin.
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