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Anwendbare Zeichnungen

Verpackung
Lagerbedingungen

siche Anhang 2
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Anforderungen an die Probenahme k. A.

Inspektionskriterien

¢ Im Rahmen der DCN-Implementierung ist ein vollstdndiges Lektorat des Textes erforderlich.

Anderungsverlauf

DCN- BS-20-087

Rev. 0

Erste Bezeichnungsspezifikation

DCN-BS-21-003

Rev 1

Aktualisieren 18. Verantwortung des Lizenzgebers
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Anhang 1
--ACHTUNG: LESEN SIE DIESE VEREINBARUNG SORGFALTIG DURCH, BEVOR SIE DIE SOFTWARE
INSTALLIEREN.--

LIZENZVEREINBARUNG FUR DIE NUTZUNG DER BLUE SKY PLAN™ SOFTWARE

Diese Lizenzvereinbarung wird Ihnen zur Referenz bereitgestellt. Um die Installation abzuschlieBen und das
Blue Sky Plan™ Software-Paket zu nutzen, miissen Sie den folgenden Nutzungsbedingungen zustimmen:

1. Vertragsparteien: Die Parteien in dieser Lizenzvereinbarung sind Blue Sky Bio, LLC (,,Lizenzgeber*)
und der Benutzer der Software (,,Lizenznehmer®).

2. Lizenzgewédhrung: Der Lizenzgeber gewéhrt dem Lizenznehmer eine einzelne, nicht exklusive und
nicht ibertragbare Lizenz fiir die Nutzung der Software, unter der Voraussetzung, dass der Lizenznehmer alle
Nutzungsbedingungen dieser Vereinbarung einhilt.

3. Beitritt zur Vereinbarung: Durch das Installieren, Kopieren und anderweitige Nutzen der Software
stimmen Sie ausdriicklich den Nutzungsbedingungen dieser Vereinbarung zu und binden sich daran. Wenn Sie den
Nutzungsbedingungen nicht zustimmen, diirfen Sie die Software nicht installieren, lizenzieren oder nutzen, und die in
Ihrem Besitz befindliche Software muss sofort geldscht und zerstort werden.

4, Medienelemente: Der Lizenznehmer stimmt zu, dass die Software Fotografien, Clip-Art-Dateien,
Vorlagen, Formulare, Animationen, Kldnge, Musik, Werbeanzeigen, Produktwerbung und Videoclips enthilt, die fiir die
Nutzung in der Software vorgesehen sind (zusammen als ,,Medienelemente* bezeichnet).

5. Eigentumsrechte: Der Lizenznehmer bestitigt ausdriicklich, dass zwischen dem Lizenzgeber und dem
Lizenznehmer die Software sowie Logos, Handelsmarken, Embleme, Symbole, unveridnderliche Kennzeichen,
Handbiicher, technische Dokumentationen, Medienelemente und andere mit der Software verkniipfte Materialien dem
Lizenzgeber gehoren und dass der Lizenznehmer keine Eigentlimerinteressen daran hat.

6. Ubertragung: Dem Lizenznehmer ist es ausdriicklich verboten, die Software an Dritte zu iibertragen, zu
lizenzieren, Unterlizenzen zu vergeben, zu vermieten, zu verpachten oder zu verleihen oder sie aus dem Land heraus zu
exportieren, in dem sie fiir den Lizenznehmer lizenziert ist. Der Lizenznehmer darf diese Vereinbarung nicht
iibertragen.
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7. Einwilligung zur Datennutzung: Der Lizenznehmer stimmt zu, dass der Lizenzgeber und seine

Tochtergesellschaften alle erfassten und durch den Lizenznehmer wihrend der Nutzung der Software bereitgestellten
Daten erfassen und verwenden darf. Der Lizenzgeber kann diese Informationen fiir Geschéftszwecke nutzen, um
Produkte zu verbessern, abgestimmte Dienstleistungen anzubieten, Marketing-Material zu verbreiten oder weitere
Produkte oder Software zu verkaufen. Dabei stellt der Lizenzgeber nicht die Identitét des Lizenznehmers fest.

8. Links auf Websites von Drittanbietern: Der Lizenzgeber haftet nicht fiir: (a) den Inhalt von Websites
und Services von Drittanbietern, (b) auf den Websites oder in den Services der Drittanbieter enthaltene Links, oder (c)
Anderungen oder Aktualisierungen der Websites und Services von Drittanbietern. Der Lizenzgeber stellt Links und den
Zugriff auf Websites und Services von Drittanbietern nur aus Gefalligkeit bereit. Die Einbeziehung von Links oder der
Zugriff auf Websites und Services von Dritten impliziert nicht die Unterstiitzung dieser Sites oder Services.

9. Software/Services: Diese Vereinbarung gilt fiir Updates, Ergdnzungen oder Service-Komponenten fiir
die Software (zusammen ,,zusétzliche Services* genannt), die der Lizenzgeber dem Lizenznehmer nach dem Kauf des
Originalexemplars der Software bereit- oder zur Verfligung stellen kann, es sei denn, separate Nutzungsbedingungen
gehen mit diesen Services einher.

10. Die dem Lizenznehmer bereitgestellte Lizenz gilt nur fiir einen begrenzten Zeitraum. Der Zeitraum ist
im Aktivierungscode der Lizenz des Lizenznehmers enthalten. Sobald die Lizenz ablauft, muss der Lizenznehmer eine
Anfrage fiir eine neue Lizenz {ibermitteln. Der Lizenzgeber kann die Lizenzanfrage von einem Lizenznehmer nach
eigenem Ermessen ablehnen.

11. Systemanforderungen: Die Hardware, auf der die Software installiert wird, muss die folgenden
minimalen Systemanforderungen erfiillen:

e Betriebssystem: Windows 10 Home/Professional 64 Bit oder OS X 10.10 (Yosemite) oder hoher
e Prozessor: Quad Core Intel i7 oder ein kompatibler Prozessor
e RAM: mindestens 16 GB

e Videokarte: dedizierte NVidia- oder AMD-Karte, mindestens 3 GB Video-RAM (z. B. NVidia GeForce
GTX 650, AMD Radeon HD 7750, ...)

e  Monitor: 21 Zoll, Mindestauflésung von 1920 x 1080
e Festplatte: 5 GB freier Speicherplatz

Der Lizenzgeber garantiert dem Lizenznehmer mit der Nutzung der Software keinerlei Schulung, Support oder
Einweisung.
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12. Beaufsichtigung: Die Software darf nur durch oder unter Aufsicht eines zugelassenen Arztes verwendet

werden, oder um Scan-Abdriicke oder Stents fiir einen zugelassenen Arzt herzustellen.

13. Bedienungsanleitung: Die Software darf nur nach vollstindiger Priiffung der gesamten
Bedienungsanleitung im Abschnitt ,,Hilfe* der Software genutzt wird.

14. Updates: Software-Updates konnen regelméaBig bereitgestellt werden. Der Lizenznehmer ist dafiir
verantwortlich, den Lizenzgeber iiber Anderungen seiner E-Mail-Adresse zu informieren. Lizenznehmern wird
dringend geraten, die Website des Lizenzgebers (www.blueskybio.com) auf Update- oder Upgrade-Ankiindigungen zu
priifen.

15. Haftungsbeschrankung: Im gesetzlich zuldssigen Umfang akzeptiert der Lizenznehmer und erkennt an,
a) dass die Software im ,,Istzustand* bereitgestellt wird und der Lizenzgeber nicht garantiert, dass die Software frei von
Fehlern, Méngeln und Defekten ist; b) dass der Lizenzgeber nicht garantiert, dass die Software die spezifischen
Anforderungen des Lizenznehmers erfiillt; und c) dass der Lizenzgeber ausdriicklich keinerlei Verantwortung fiir
Schaden, entgangene Gewinne, entgangene Geschifte, den Verlust von Daten, die Beschddigung von Computern oder
Peripheriegeriten oder andere direkte, indirekte, beildufige, MITTELBARE, spezielle oder sanktionierende Schaden
und Verluste jeglicher Art iibernimmt, die dem Lizenznehmer, einem Patienten oder einem Dritten direkt oder indirekt
durch die Nutzung der Software entstehen. Die vorstehenden Haftungsbeschrankungen gelten auch, wenn die Software
nicht mehr ihren urspriinglichen oder vorgesehenen Zweck erfiillt.

16. Freisprechung: Der Lizenzgeber gibt dem Lizenznehmer, einem Patienten oder Dritten keine
ausdriicklichen oder implizierten Zusicherungen oder Garantien, einschlieBlich und ohne Einschrankung von
Zusicherungen der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit UND Eignung fiir einen speziellen Zweck.

17. Datensicherung: Der Lizenzgeber empfiehlt dem Lizenznehmer nachdriicklich, seine Daten regelmafig
durch das Erstellen von Backups zu sichern. Der Lizenzgeber ist in keiner Weise verantwortlich fiir den Verlust von
Dateien, Daten oder anderen Informationen, die mit der Software verkniipft sind.

18. Verantwortung des Lizenzgebers: Der Lizenzgeber {ibernimmt keine Verantwortung fiir Produkte oder
Services, die durch den Lizenznehmer, andere Labore, Scan-Einrichtungen oder andere Unternehmen in der
Dentalbranche produziert werden, ob sie die Software nutzen oder nicht. Dem Lizenznehmer ist bekannt, dass Teile (wie
Implantate), die in der Software angezeigt werden, keine behdrdliche Zulassung haben kdnnten und/oder nicht fiir den
Vertrieb in einem bestimmten Land oder einer bestimmten Region zugelassen sind. Der Lizenzgeber ist in keinem Fall
finanziell oder anderweitig verantwortlich fiir Komplikationen, Verletzungen oder Unannehmlichkeiten, die durch
Implantatchirurgie, Medikamente, Narkosemittel oder anderes entstehen. Die Nutzung von Software,
Behandlungsplédnen, Operationsschablonen oder anderer zugehoriger Ausriistung und deren Wirkung auf einen
Patienten liegen allein in der Verantwortung des Arztes.
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19. Salvatorische Klausel: Falls eine Regelung dieser Bedingungen nicht durchsetzbar ist, wird die
gelung gung

Giiltigkeit der iibrigen Regelungen dadurch nicht beeintrachtigt.

20. Verschiedenes: a) Die Absicht des Lizenzgebers ist es, dass die Nutzungsbedingungen dieser
Vereinbarung alle geltenden Gesetze und Bestimmungen erfiillen; b) der Lizenznehmer ist sich bewusst, dass in der
Software technologische Malinahmen greifen, die eine Nutzung einer nicht lizenzierten Software verhindern; ¢) der
Lizenznehmer muss die Software eventuell erneut aktivieren, wenn die Computer-Hardware verdndert wird; d) der
Lizenznehmer darf keinen der verfiigbaren Services im Internet oder anderweitig nutzen, wodurch die Funktionalitét der
Software beschédigt, deaktiviert, iiberlastet oder beeintrachtigt wird; und e) der Lizenznehmer darf die Software nicht
verdndern.

21. Nutzung durch den Lizenznehmer: Der Lizenznehmer darf die Software nicht kopieren,
riickentwickeln, dekompilieren oder zerlegen oder dem Lizenzgeber geschéftlichen oder finanziellen Schaden zufiigen.

22. Integration: Diese Vereinbarung stellt die gesamte Vereinbarung zwischen dem Lizenznehmer und dem
Lizenzgeber dar. Sie setzt alle Kommunikationen, Angebote, Erkldrungen und Zusicherungen, ob schriftlich oder
miindlich, au3er Kraft und hat Vorrang vor etwaigen kollidierenden oder zusétzlichen Bedingungen.

23. Beendigung: Falls der Lizenznehmer gegen eine Bedingung oder Regelung dieser Vereinbarung
verstot, kann der Lizenzgeber diese Vereinbarung jederzeit und unbeschadet des Rechts auf Forderung von
Schadenersatz beenden.

24, Anwendbares Recht: Ohne Bezugnahme auf Konflikte beziiglich Rechtsprinzipien unterliegt diese
Vereinbarung den Gesetzen des Staates Illinois (USA) und ist demgemal auszulegen. Jedwede Rechtsstreitigkeiten im
Zusammenhang mit der Vereinbarung diirfen ausschlieBlich vor dem zustéindigen Land- oder Bundesgericht der Stadt
Chicago im Staat Illinois geldst oder beigelegt werden. Der Lizenznehmer stimmt der exklusiven Jurisdiktion an diesem
Ort zu.

DER LIZENZNEHMER BESTATIGT, DASS ER DIESE VEREINBARUNG GELESEN UND
VERSTANDEN HAT UND BERECHTIGT IST, DIESE VEREINBARUNG EINZUGEHEN. ER STIMMT HIERMIT
DEN BEDINGUNGEN DIESER VEREINBARUNG ZU.
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Anhang 2

5] Setup - Blue Sky Plan

License Agreement
Please read the follawing impartant information before continuing.

Pleaze read the following License Agreement. “You must accept the terms of this
agreement befare continuing with the installation.

--CAUTION: READ THIS AGREEMENT CAREFULLY 4
BEFORE INSTALLIMG THE SOFTWARE.--

LICENSE AGREEMENT FOR USE OF BLUE SKEY
PLAN™ SOFTWARE

This License Agreement 15 provided for your reference
Th roranlete the inctallatinn and tn 1ee the Rhie Sl Dlan T

(1 accept the agreement

(®) | do not accept the sgreement

To continue installing the software you must agree to the terms

of the software license agreement.
@ Int
@ Lic Click Agree to continue or click Disagree to cancel the installation ‘]
and quit the Installer.
Des I
to
Ins| T g
(  Read License ) ( Disagree ) | Agree
Ins|
Summ; = Contracting Parties. The parties in this License Agreement are
Y Blue Sky Bio, LLC (“Licensor™) and the user of the software (*Licensee™).
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