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Lebenslanges Gewahrleistungsprogramm fiir Implantate

1. DURCH DAS GEWAHRLEISTUNGSPROGRAMM ABGEDECKTE PRODUKTE: Diese Gewahrleistung gilt
ausschlieBlich fir von Biomet 3i, LLC und Zimmer Dental, Inc., hergestellte Dentalimplantate, die chirurgisch
implantiert, jedoch nicht restauriert wurden, oder fiir Dentalimplantate, die implantiert und ausschlieBlich
mit Restaurationskomponenten von ZimVie die von Zimmer Dental, Inc., oder Biomet 3i, LLC, hergestellt
wurden, oder mit den Komponenten des Gentek™ Sortiments, das von Zfx GmbH hergestellt wurde, restau-
riert wurden (,,abgedeckte Implantate”). Fur direkte Kunden, die von einer Gesellschaft von ZimVie kaufen,
deckt diese Gewahrleistung dariiber hinaus auch Restaurationskomponenten von ZimVie Dental wie in
Abschnitt 4 beschrieben ab. Mit Ausnahme der abgedeckten Produkte und der restaurativen Komponenten,
auf die in Abschnitt 4 unten ausdricklich Bezug genommen wird, sind andere Produkte, die von ZimVie
Dental und seinen verbundenen Unternehmen vertrieben werden (einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
Produkte, die von Dritten hergestellt werden), ausdricklich ausgeschlossen.
2. GEWAHRLEISTUNGSUMFANG UND BEDINGUNGEN: Falls sich ein Implantat, das von diesem Ge-
wahrleistungsprogramm abgedeckt wird, aus der intraoralen Implantationsstelle, in die es urspriinglich
implantiert wurde, 16st, wird ZimVie Dental, vorbehaltlich den nachfolgenden beschriebenen Einschran-
kungen und Ausnahmen, die hier aufgefiihrten Gewahrleistungsanspriiche gewahren.
3. GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCHE IM ZUSAMMENHANG MIT IMPLANTATEN: Vorbehaltlich der Priifung
und Genehmigung durch ZimVie Dental erhalt der Zahnarzt bzw. der Handler, der den Gewahrleistungsan-
spruch geltend macht, Ersatzimplantate, die den urspringlich in der/den Implantationsstelle(n) chirurgisch
eingesetzten Implantaten entsprechen oder mit diesen vergleichbar sind. Alle Ersatzimplantate sind Implan-
tate von ZimVie Dental, die mit den Implantaten vergleichbar sind, die im Rahmen des urspriinglichen ,,chi-
rurgischen Eingriffs” (wie unten beschrieben) implantiert wurden. Die Leistung eines geforderten Produkt-
oder Dienstleistungsersatzes liegt ausschlieBlich im Ermessen von ZimVie Dental. ZimVie Dental behélt sich
das Recht vor, die Geltendmachung eines Gewahrleistungsanspruchs abzulehnen, wenn nicht bestimmt
werden kann, ob es sich bei dem betreffenden Produkt um ein Produkt von ZimVie Dental handelt, oder
wenn das Implantat mit Restaurationskomponenten Dritter restauriert wurde. Es liegt im besten Interesse
des Zahnarztes, die Patientenakten einschlieBlich der Klebeetiketten in den Patientenakten sorgfaltig zu
fuhren und die Chargennummern der Produkte und alle sonstigen relevanten Produktinformationen korrekt
aufzuzeichnen. Im Rahmen dieses Gewahrleistungsprogramms bezieht sich der Begriff ,,chirurgischer Ein-
griff” auf klinische Verfahren (a) zur Vorbereitung einer Osteotomie und zum Einfiihren des Dentalimplan-
tats bzw. der Dentalimplantate und der Deckschraube(n) oder anstelle der Deckschraube(n) von temporaren
Einheilungs- oder Restaurationskomponenten/-produkten, oder auf klinische Verfahren (b) zur erneuten
Er6ffnung der Osteotomie nach dem Einheilen des Implantats bzw. der Implantate, um temporare oder
permanente Komponenten auf korrekt eingeheilten und integrierten Dentalimplantaten zu platzieren.
4. GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCHE IM ZUSAMMENHANG MIT RESTAURATIONSKOMPONENTEN - GILT
NUR FUR DIREKTE ENDKUNDEN: Vorbehaltlich der Priifung und Genehmigung durch ZimVie Dental erhalt
der direkte Kaufer, der den Gewahrleistungsanspruch geltend macht, Ersatzrestaurationskomponenten,
die den urspriinglich am defekten ZimVie Dental Implantat angebrachten Komponenten entsprechen oder
mit diesen vergleichbar sind. Zu diesen Komponenten zéhlen u. a. Abformpfosten, analoge Abutments,
Halteschrauben und/oder provisorische, konfektionierte oder BellaTek-Abutments. Alle Ersatzkomponenten
sind Komponenten von ZimVie Dental, die mit den Komponenten vergleichbar sind, die im Rahmen des
urspriinglichen ,,Restaurationsverfahrens” (wie unten beschrieben) verwendet wurden. Zfx-Produkte, auBBer
Gentek™ Komponenten, sind von diesem Gewahrleistungsprogramm ausgeschlossen. Der Anspruch auf
Gewahrleistung fur Restaurationskomponenten besteht nicht fir Handler oder andere Kunden, die diese
Produkte fiir den Weiterverkauf erwerben. Im Rahmen dieses Gewahrleistungsprogramms bezieht sich der
Begriff ,Restaurationsverfahren” auf klinische Verfahren zur Anbringung von provisorischen oder perma-
nenten Restaurationskomponenten an Implantaten.
5. TELNAHMEBERECHTIGUNG: Um den Gewahrleistungsanspruch geltend machen zu kénnen, muss der
behandelnde Zahnarzt bzw. der Handler:
. Unmittelbar nach Bekanntwerden der Produktbeschwerde und in keinem Fall spater als 120
Kalendertage ein ordnungsgemaf ausgefiillten Produkterfahrungsbericht von ZimVie Dental (,Bericht")
einreichen UND das/die vorsterilisierte(n) Produkt(e) wie auf dem Bericht angegeben innerhalb von
60 Kalendertagen nach Einreichung des Berichts zuriicksenden. Zuriickgesendete Produkte, die im Zu-
sammenhang mit Beschwerdeberichten eingereicht werden, missen so verpackt werden, dass wéhrend
des gesamten Transports keine Schaden entstehen. Handler missen ihre Endkunden rechtzeitig benach-
richtigen und auffordern, Beschwerden und fehlerhafte Produkte an den Handler zu Gbermitteln, damit
dieser die oben genannten Fristen einhalten kann;
b. Alle offenen Forderungen von ZimVie Dental gezahlt haben; und
c. Alle Implantate, die von diesem Gewahrleistungsprogramm abgedeckt werden, in Ubereinstimmung mit
(i) den von ZimVie Dental vorgeschriebenen Verfahren und Handbtichern, einschlieBlich der Anweisungen
in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Implantats, (i) den genehmigten (On-Label-) Produktverwen-
dungen und (iii) den anerkannten medizinischen/zahnmedizinischen Praktiken implantiert worden sein.
6. ANDERUNGEN AM ODER BEENDIGUNG DES GEWAHRLEISTUNGSPROGRAMMS: ZimVie Dental behilt
sich das Recht vor, dieses Gewahrleistungsprogramm jederzeit zu dndern oder zu beenden, und wird sich
bemiihen, den Kunden per Schreiben oder E-Mail bzw. per Anderungs- oder Aktualisierungsmitteilung
auf dieser Webseite tiber jegliche Materialanderungen zu informieren: https://www.zimvie.com/en/custo-
mer-service/dental.html#Return-and-Exchange-Polices-&.-Warranties
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7. BEENDIGUNG DER TEILNAHME EINZELNER TEILNEHMER: ZimVie Dental kann nach eigenem Ermessen
die Teilnahme eines Teilnehmers an diesem Gewahrleistungsprogramm beenden,

einschlieBlich bei Verdacht auf Missbrauch oder Betrug. Eine Beendigung der Teilnahme an diesem Ge-
wahrleistungsprogramm hat keinen Einfluss auf die Anspriiche des Teilnehmers, die vor dem Datum des
Inkrafttretens der Teilnahmebeendigung entstanden sind, sofern alle vorherigen

Anspriiche die Bedingungen dieses Gewahrleistungsprogramms vollstandig erfiillen.

8. KEINE SONSTIGEN GARANTIEN: ALS HERSTELLER GARANTIERT ZIMVIE DENTAL, DASS ALLE
PRODUKTE FREI VON MATERIAL- UND/ODER VERARBEITUNGSFEHLERN SIND. VORBEHALTLICH DER
GELTENDEN GESETZE GEWAHRT WEDER ZIMVIE DENTAL NOCH EIN VERBUNDENES UNTERNEHMEN,
DAS ALS VERTRETER VON ZIMVIE DENTAL PRODUKTE HERSTELLT ODER VERTREIBT ODER AUF IRGEND-
EINE ANDERE WEISE FUR ZIMVIE DENTAL TATIG IST, NEBEN DIESER HERSTELLERGARANTIE UND DEN
BESTIMMUNGEN DIESES GEWAHRLEISTUNGSPROGRAMMS, IRGENDWELCHE SONSTIGEN SCHRIFT-
LICHEN ODER MUNDLICHEN GARANTIEN IM ZUSAMMENHANG MIT PRODUKTEN VON ZIMVIE DENTAL,
WEDER AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, ODER SONSTIGE KONKLUDENTE GEWAHRLEIS-
TUNGEN, EINSCHLIESSLICH GEWAHRLEISTUNGEN DER HANDELSUBLICHKEIT ODER DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. SOWEIT DIES NACH GELTENDEN GESETZEN ZULASSIG IST, LEHNEN
ZIMVIE DENTAL UND ALLE VERBUNDENEN UNTERNEHMEN JEGLICHE HAFTUNG GEGENUBER EINEM
KUNDEN, EINEM HANDLER ODER EINEM BEHANDELNDEN ZAHNARZT FUR (A) ENTGANGENE GEWINNE,
EINNAHMEN ODER ERTRAGE, (B) JEGLICHE DIREKTE ODER INDIREKTE VERLUSTE ODER SCHADEN, DIE
GANZ ODER TEILWEISE AUF DIE NICHTBEFOLGUNG DER ALLGEMEIN ANERKANNTEN MEDIZINISCHEN
BZW. ZAHNMEDIZINISCHEN STANDARDS DURCH DEN BEHANDELNDEN ZAHNARZT ZURUCKZUFUHREN
SIND, SOWIE (C) ALLE INDIREKTEN, BEILAUFIG ENTSTANDENEN ODER FOLGESCHADEN AUFGRUND DES
DESIGNS, DER ZUSAMMENSETZUNG, DES ZUSTANDS, DER VERWENDUNG ODER DER LEISTUNG EINES
PRODUKTS VON ZIMVIE DENTAL AB.

9. KURZUNG VON GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCHEN: Wenn ein behandelnder Zahnarzt fiir ein defektes
Produkt, das durch dieses Gewahrleistungsprogramm abgedeckt ist, eine Versicherungsleistung erhélt oder
wenn ein Produkt durch andere Gewahrleistungsanspriiche abgedeckt wird, werden alle Anspriiche, die
ZimVie Dental dem behandelnden Zahnarzt gemaB diesem Gewéhrleistungsprogramm im Zusammenhang
mit dem Produkt gewéhrt, um die Versicherungssumme bzw. die durch andere Gewahrleistungsanspriiche
erhaltenen Leistungen gekdirzt.

10. LIZENZEN UND GENEHMIGUNGEN: Die rechtzeitige Einholung von Genehmigungen, Lizenzen oder
anderen lokalen staatlichen oder bundesstaatlichen Genehmigungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung von Produkten im Rahmen dieser Vereinbarung durch den Kaufer erforderlich sind, liegt in der
alleinigen Verantwortung des Kaufers und der Kaufer tragt die Kosten dafur. Sofern zwischen ZimVie Dental
und dem Kaufer nichts anderes vereinbart wurde, sind die im Rahmen dieser Vereinbarung verkauften
Produkte nur fir die Verwendung in den Vereinigten Staaten bestimmt.

11. ANWENDUNGSBEREICH UND BEDINGUNGEN DES GEWAHRLEISTUNGSPROGRAMMS: Die

im Rahmen dieses Gewahrleistungsprogramms gewahrten Gewahrleistungsanspriiche gelten
ausschlieBlich fur teilnahmeberechtigte behandelnde Zahnérzte. Patienten und andere Dritte mussen sich
bezlglich einer Gewahrleistungsdeckung an ihren Zahnarzt wenden. Zahnarzte und Handler duirfen ihren
Kunden bzw. Patienten die im Rahmen dieses Gewahrleistungsprogramms bereitgestellten Ersatzprodukte
nicht in Rechnung stellen.

12. AUSNAHMEN: Die von ZimVie Dental im Rahmen dieses Gewahrleistungsprogramms gewahrten
Gewahrleistungsanspriiche erléschen, wenn 1) die Implantate bei Patienten eingesetzt wurden, bei denen
aufgrund von durch Alkoholismus bedingten Krankheitszustanden, einer langeren Kortikosteroideinnahme,
Blutdyskrasie, Kollagenkrankheiten, nicht kontrolliertem Diabetes, einer chronischen Drogenabhangigkeit,
einer kurzlich durchgefiihrten Chemotherapie, Osteoporose, einer endokrinen Erkrankung oder Osteo-
myelitis eine Kontraindikation bestand; und wenn (2) die Implantate nicht in Ubereinstimmung mit den An-
weisungen in der Gebrauchsanweisung und den Richtlinien fur die Evaluierung und Auswahl von Patienten
im chirurgischen Handbuch von ZimVie Dental eingesetzt wurden. Dieses Gewahrleistungsprogramm deckt
keine Produkte ab, die abweichend vom urspriinglichen Design hergestellt oder modifiziert wurden, es sei
denn, dieses Produkt ist speziell fiir eine derartige Modifizierung ausgelegt.

13. VERPFLICHTUNGEN UND RECHTSBEHELFE: In diesem Dokument zum Gewahrleistungsprogramm

sind alle Verpflichtungen von ZimVie Dental und alle fiir Zahnéarzte, Handler bzw. Patienten zur Verfiigung
stehenden Rechtsbehelfe im Zusammenhang mit den Produkten des ZimVie Dental Geschéftsbereichs
Dental beschrieben.

14. GESAMTE VEREINBARUNG: Sofern nichts anderes angegeben ist, umfasst dieses Gewédhrleistungs-
programm keine sonstigen Zusicherungen, Gewahrleistungen, Verpflichtungen oder Vereinbarungen im
Zusammenhang mit den in diesem Dokument beschriebenen Produkten von ZimVie Dental seitens ZimVie
Dental oder einem verbundenen Unternehmen oder einem Vertreter von ZimVie Dental. Dieses Gewahr-
leistungsprogramm begriindet die gesamte Ubereinkunft zwischen ZimVie Dental und seinen Kunden und
ersetzt alle vorherigen Absprachen in Bezug auf Gewahrleistungen, Garantien oder Ersatzprodukte. Dieses
Gewahrleistungsprogramm unterliegt den Gesetzen Floridas (USA), unter Ausschluss von Kollisionsnormen.
Hinweis: Den Produkterfahrungsbericht von ZimVie Dental finden Sie auf der Webseite von ZimVie Dental
unter https://www.zimvie.com/en/customer-service/dental.html#eper, oder Sie wenden sich an lhren
zustandigen Kundendienstmitarbeiter. Sofern maglich, missen bei der Geltendmachung eines Gewéhr-
leistungsanspruchs stets die Bestellnummer und die Chargennummer des jeweiligen Implantats bzw. der
jeweiligen Implantate, das/die von diesem Gewahrleistungsprogramm abgedeckt wird/werden, angegeben
werden. Sollten diese oder andere erforderliche Informationen nicht bereitgestellt oder die Originalimplan-
tate nicht zuriickgegeben werden, kann der Gewahrleistungsanspruch erléschen.
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Soweit nicht anders angegeben, sind sémtliche hier erwéhnten Handelsmarken Eigentum von ZimVie; alle Produkte werden von einer oder mehreren der dentalen Tochtergesellschaften von ZimVie Inc. (Biomet 3i,
LLC, Zimmer Dental, Inc., etc.) hergestellt und von ZimVie Dental und seinen autorisierten Handelspartnern vertrieben und vermarktet. ZimVie ist autorisierter Handler von iTero Produkten, die von Align Technology,
Inc. hergestellt werden. Weitere Produktinformationen finden Sie in der jeweiligen Produktkennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung. Die Freigabe und Verfligbarkeit von Produkten kann auf bestimmte
Lander/Regionen beschrankt sein. Dieses Material ist nur fir Arzte gedacht und enthalt keine medizinischen Ratschldge oder Empfehlungen. Die Weitergabe an andere Empfénger
ist untersagt. Dieses Material darf nicht ohne ausdrtickliche schriftliche Zustimmung von ZimVie kopiert oder nachgedruckt werden. ZV1011DE REV A 09/23 ©2023 ZimVie. Alle Rechte
vorbehalten.




