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Leikkauksiin tai muihin
laaketieteellisiin toimenpiteisiin osallistuminen

Strykerin edustajat (kuten on méaaritelty jaljempéané) ovat usein paikalla leikkausten ja muiden ladketieteellisten
toimenpiteiden aikana. Leikkauksiin tai muihin ladketieteellisiin toimenpiteisiin osallistumista koskevan menettelytavan
tarkoitus on antaa ohjeet ja méaaraykset kenelle tahansa leikkauksen tai muun ladketieteellisen toimenpiteen (“leikkaus”)
aikana paikalla olevalle Strykerin tyontekijalle, johtajalle, myyntiedustajalle, jakelijalle, myyjélle, kolmannen osapuolen
urakoitsijalle tai edustajalle (kukin "Strykerin edustaja”) ja sen paikalla oleville kotimaisille ja ulkomaisille tytaryhticille tai
jaostoille. Opastuksen perusperiaatteena on, etteivat Strykerin edustajat saa koskaan tehdd mitédédn potilaan turvallisuutta
vaarantavaa tai hairitad ladkarin ja potilaan valistd suhdetta.

Tamé& menettelytapa koskee kaikkia Strykerin ja sen kotimaisten ja ulkomaisten tytaryhtididen edustajia soveltuvan lain
sallimassa laajuudessa. Jos jokin tdmén menettelytavan osa ei noudata johonkin tiettyyn liiketoimintayksikk6on soveltuvaa
lakia, kyseisen liiketoimintayksikén on korjattava menettelytapa sellaiseksi, ettd se noudattaa soveltuvaa lakia, ja/tai ottaa
kayttoon erillinen, soveltuvaa lakia noudattava menettelytapa. Kaikki tdméan menettelytavan paikallisen lain mukaiset
sdannokset pysyvat voimassa.

Strykerin edustajan tarkoituksena on oltava tuolloin leikkauksen seuraaminen ja/tai terveydenhuoltoalan ammattilaisten
neuvominen yrityksen tuotteiden ja laitteiden (“tuotteet”) turvallisessa ja tehokkaassa kaytossa.

1. Strykerin edustajan on ennen leikkausta ja tarvittaessa leikkauksen aikana vahintaankin
1.1. hankittava tarvittaval(t) lupa(/luvat) kyseisen hoitolaitoksen johdolta,

1.2. noudatettava kaikkia hoitolaitoksen asiaankuuluvia menettelytapoja ja menettelyja, mukaan lukien laitokseen
paasya, turvallisuutta, rokotuksia ja potilaan yksityisyyttd koskevat menettelytavat ja menettelyt

1.3. lapéistava (ja uusittava sdannéllisin véliajoin) Strykerin sponsoroima leikkaukseen osallistumista kasitteleva
koulutus tai vastaava koulutus.

2. Strykerin edustaja ei saa menna steriilin alueen sisdapuolelle, eika han saa

2.1. antaa kenenkaén sellaisen henkilon (esimerkiksi vierailevan terveydenhuollon ammattilaisen, mahdollisen tulevan
tyontekijan), joka ei tayta osiossa 1 esitettyja vaatimuksia, olla paikalla leikkauksen aikana;

2.2. koskettaa tai olla fyysisessd kontaktissa potilaaseen, kun steriili alue on koskematon;

2.3. antaa kirurgisia tai ladketieteellisid neuvoja, ohjata terveydenhuollon ammattilaista, "harjoittaa ladkarintointa” tai
mitddn ladkarintoimen harjoittamisena, sairaanhoitona tai muuna lupaa tai sertifiointia edellyttdvana pidettya
toimintaa;

2.4. antaa neuvoja, tietoja tai hyvaksyntéa, jos Stryker-tuotteita ollaan kayttdmassd muussa kuin Stryker-tuotteen
hyvéksytyssé tarkoituksessa;

2.5. ohjata tai kasitellda mitddn muuta tuotetta tai laitetta kuin mihin Strykerin edustajalla on koulutus, eikéd antaa
tallaisiin tuotteisiin tai laitteisiin liittyvid neuvoja, mukaan lukien muiden yritysten valmistamat ja/tai muiden
Strykerin osastojen valmistamat tuotteet;

2.6. ohjata, kasitelld tai kalibroida mitd4n tuotetta sen ollessa kytkettyna potilaaseen, ellei valvova terveydenhuollon
ammattilainen nimenomaan toisin maéréa. Jos terveydenhuollon ammattilainen niin méaaraa, Strykerin edustajan
on toistettava ohjeet ja saatava niille vahvistus ennen mink&an ohjeen toteuttamista

2.7. avata tuotepakkausta kayttoon leikkauksen aikana tai siirtda tuotetta leikkausalueelle, ellei terveydenhuollon
ammattilainen niin méaraa. Jos terveydenhuollon ammattilainen niin maéréé, Strykerin edustajan on toistettava
ohjeet ja saatava niille vahvistus ennen mink&an ohjeen toteuttamista
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3. Strykerin edustajan ei tarvitse, mutta han saa:

3.1. koskettaa potilasta terveydenhuollon ammattilaisen purettua steriilin alueen suojauksen, mutta vain, jos
e terveydenhuollon ammattilainen on pyytényt edustajaa avustamaan potilaan siirtdmisessa ja
e edustajalla on koulutusta potilaiden siirtdmisesséa ja
e Strykerin edustaja toistaa annetut ohjeet ja saa niille vahvistuksen ennen mink&an ohjeen toteuttamista

3.2. poikkeus- ja hatatilanteissa, joissa potilaan henki on uhanalainen, osallistua hengenpelastustoimenpiteisiin
terveydenhuollon ammattilaisen antamien ohjeiden mukaisesti (esimerkiksi auttaa puhallus-paineluelvytyksessa).

4. Stryker-liiketoimintayksikon velvoitteet

4.1. Stryker-liiketoimintayksikén on

e pidettava ylla ja tarjottava koulutusohjelmia sellaisille Strykerin edustajille, jotka saattavat olla ldsna
leikkauksessa;

e varmistettava, ettd kaikki Strykerin edustajat tuntevat kaikki soveltuvat lait ja asetukset, hoitolaitoksen
menettelytavat ja menettelyt seka Strykerin menettelytavat, tdma menettelytapa mukaan lukien;

e vahvistettava (ja vahvistettava jalleen) Strykerin edustajan koulutusohjelman suoritus;

e siilytettava kopiota tyontekijan sertifioinnista tyontekijan kansiossa;

e annettava kopio sertifioinnista sellaiselle Strykerin edustajalle, joka ei ole Strykerin tyontekija.

5. Poikkeukset

5.1. Lakiasiainjohtajan ja ylimmé&n sdantdjenmukaisuudesta vastaavan johtajan on hyvaksyttava kaikki taman
menettelytavan poikkeukset.

5.2. Yhdysvaltain ulkopuolisissa maissa, joissa Strykerin edustajalla on lain tai soveltuvan toimintachjeen mukaan lupa
toimia terveydenhuollon ammattilaisena, han saa osallistua leikkaukseen tai suorittaa leikkauksen, johon hanet on
koulutettu edellyttden, etta Strykerin edustaja
e on etukéteen saanut kyseisen osaston lakiasiainjohtajan ja sddntdjenmukaisuudesta vastaavan hyvaksynnéan

leikkaukselle;
e on teknisesti ja ammatillisesti riittdvan pateva;
e omaa vaadittavat, ajan tasalla olevat luvat harjoittaa ammattia;
e on saanut kirurgista koulutusta;
e on saanut hyvdksynnan silta hoitolaitokselta, jossa leikkaus tapahtuu;
e on luvallisen, patevén terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

6. Saantojenmukaisuus

6.1. Kaikki Strykerin edustajat ovat vastuussa timén menettelytavan noudattamisesta, ja on kunkin Strykerin jaoston
johtajan tai toimitusjohtajan vastuulla, ettd kaikkien Strykerin jaostojen edustajat tuntevat timan menettelytavan ja
noudattavat sita.

6.2. Yritys tutkii ripeésti kaikki tdmé&n menettelytavan epaillyt rikkomukset ja kaikki menettelytavan rikkomukset, eika
ilmoituksen tdmén menettelytavan rikkomisesta tai muusta noudattamatta jattdmisestd antavaan henkiloon
kohdistuvia kostotoimia siedetd, vaan ne johtavat kurinpidollisiin toimiin, mukaan lukien jopa irtisanominen tai
erottaminen.

6.3. Téata menettelytapaa koskevat kysymykset on ohjattava jaoston lainsaddannollisistéd asioista/laadunvalvonnasta
vastaavalle henkil6lle, séantojenmukaisuudesta vastaavalle johtajalle tai jaoston lakiasiainjohtajalle.
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