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Medverkan vid operationer eller
andra medicinska behandlingar

Representanter fran Stryker (enligt definitionen nedan) ar ofta niarvarande vid operationer och andra medicinska
behandlingar. Syftet med denna policy for medverkan vid operationer eller andra medicinska behandlingar ar att ge
vagledning och riktlinjer for alla anstéallda, chefer, forsdljningsombud, distributorer, dterforsaljare, tredjepartsleverantorer
och representanter inom Stryker (alla dessa kallas "representanter fran Stryker”) och dess inrikes och utrikes filialer och
avdelningar, som &r ndrvarande vid operationer eller andra medicinska behandlingar (“operation”). Den grundldggande
riktlinjen &r att en representant fran Stryker aldrig far géra ndgot som kan dventyra en patients sékerhet eller stora
forhallandet mellan ldkare och patient.

Denna policy géller alla representanter fran Stryker inom Stryker och dess inrikes och utrikes filialer, s& langt tillaimpliga
lagar tilldter. Om ndgot villkor i denna policy inte 6verensstémmer med lagar som géller en viss affarsenhet, s ska den
affarsenheten revidera policyn sé att den stimmer med tillimpliga lagar, och/eller inféra en separat policy som
overensstammer med sddana lagar, forutsatt att den reviderade policyn i mesta mgjliga mén foljer denna policy. Alla villkor i
denna policy som ¢verensstammer med tillampliga lagar fortsatter att galla.

En representant frén Stryker far vara narvarande vid operation i syfte att observera operationen och/eller tillhandahélla
information till sjukvardspersonal angdende hur féretagets produkter och utrustning (“produkter”) anvénds sdkert och
effektivt.

1. Enrepresentant frin Stryker ska som minimum, infér operationen och nir sa kriavs dven under den:
1.1. Erhélla det medgivande som kravs frdn administrationen for vardinrattningen

1.2. Folja alla aktuella policyer och rutiner péd vardinrattningen, daribland de policyer och rutiner som galler tilltrade till
inrattningen, sdkerhet, trygghet, immuniseringar och patientintegritet

1.3. Genomfora (och regelbundet férnya) ett utbildningsprogram sponsrat av Stryker som berér medverkan vid operation
eller motsvarande

2. Enrepresentant fran Stryker far inte ga in i det sterila omradet och far inte:

2.1. Lata ndgon person (t.ex. bestkande sjukvardspersonal, praktikant) som inte har uppfyllt kraven i avsnitt 1 ovan vara
nirvarande vid operation

2.2. Vidrora eller ha fysisk kontakt med patienten medan det sterila omradet ar intakt

2.3. Utdela kirurgiska eller medicinska rad, anvisa sjukvardspersonal, "utéva sjukvard” eller gora ndgot annat som kan
uppfattas som sjukvardsutévning, vardgivning eller annan aktivitet som det kravs licens eller legitimation for

2.4. Utdela réd, information eller medgivande angdende Stryker-produkter for syften som ligger utanfér vad som
omfattas av ndgon Stryker-produkts godkdnda indikation fér anvandning

2.5. Anvisa, hantera eller utdela rad for ndgon produkt eller utrustning som innefattar produkter tillverkade av andra
foretag, och/eller produkter tillverkade av andra Stryker-avdelningar &n produkten som representanten fran Stryker
har blivit utbildad i

2.6. Anvisa, hantera eller kalibrera ndgon produkt medan produkten &r i kontakt med patienten, sdvida inte detta
anvisas direkt av 6vervakande sjukvardspersonal. Om representanten fran Stryker anvisas av sjukvardspersonal,
maéste han/hon upprepa instruktionen och f& bekriftelse innan instruktionen f6ljs och utfors
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2.7. Oppna produktférpackningen fér anvandning under operation eller éverféra produkten till operationsomradet om
inte sjukvardspersonal ger sddan anvisning. Om representanten fran Stryker anvisas av sjukvérdspersonal, maste
han/hon upprepa instruktionen och f& bekraftelse innan instruktionen f6ljs och utfors

3. Enrepresentant fran Stryker maste inte, men far:

3.1. vidrora en patient efter att sjukvardspersonalen bryter det sterila omradet, dock bara om representanten fran
Stryker:
e har ombetts av sjukvardspersonal att hjalpa till med att flytta patienten
e  har fatt utbildning i att flytta patienter
e upprepar instruktionen och far bekraftelse innan ndgon sddan instruktion f6ljs och utfors

3.2. Isallsynta och akuta omstandigheter, nar patientens liv ar hotat, ge livraddning efter sjukvardspersonals
anvisningar (t.ex. hjédlpa till med att ge hjart-lungraddning).

4. Skyldigheter for Strykers affarsenheter

4.1. Strykers affarsenhet ska:

e uppratthélla och tillhandahé&lla utbildningsprogram for representanter frén Stryker som kan vara narvarande
vid operation

e se till att alla representanter frdn Stryker d4r medvetna om alla tillampliga statliga lagar och férordningar,
policyer och rutiner pa vardinrattningar, samt Strykers policyer inklusive denna

e intyga att representanten fran Stryker har genomgétt (och regelbundet férnyat) utbildningsprogrammet

e forvara ett exemplar av intyget i den anstalldas mapp

e tillhandahé&lla ett exemplar av intyget till alla representanter fran Stryker som inte ar anstillda av Stryker

5. Undantag

5.1. Alla undantag frdn denna policy méste godkdnnas av bade det juridiska ombud och den efterlevnadschef som &r
ansvarig for avdelningen i fraga.

5.2. Ilander utanfér USA, dir en representant fran Stryker ar tilldten enligt lagen eller tilldmplig uppférandekod att
fungera som sjukvardspersonal, far representanter fran Stryker medverka vid eller utféra operation som de ar
utbildade i, férutsatt att representanten fran Stryker:

o  forst har erhallit tillstdnd av det juridiska ombud och den efterlevnadschef som &r ansvarig for avdelningen i
fréga

e har lamplig teknisk och yrkesmassig behorighet

e har de aktuella yrkeslegitimationer som behdvs

e  har fatt utbildning i operationen

e har godkédnnande frdn den vardinrdttning dar operationen dger rum

e ar under 6vervakning av licensierad, behorig sjukvardspersonal

6. Efterlevnad

6.1. Alla representanter fran Stryker dr ansvariga for att félja denna policy, och direktoren eller verkstillande ledaren
for varje Stryker-avdelning ansvarar for att se till att representanter fran Stryker pé alla avdelningar kadnner till och
foljer policyn.

6.2. Foretaget utreder genast alla pdstddda brott mot denna policy och brott mot policyn, hdmndaktioner mot personer
som rapporterar ett brott, eller annan underldtenhet att folja policyn, kommer inte att tolereras och leder till
disciplinéra &tgarder som dven kan innefatta uppsigning eller avsked.

6.3. Frégor om denna rutin ska stéllas till chefen for juridiska drenden/kvalitetssdkring, efterlevnadschefen eller det
juridiska ombudet som ansvarar for den avdelningen.
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