Gebrauchsanweisung Champions® Abutments

Artikelnummern sind dem aktuellen Produktkatalog zu entnehmen.

Bitte beachten:
Diese Gebrauchsanweisung ist unbedingt vor Anwendung des Champions®-Implantatsystems zu lesen.
Zusatzlich weisen wir auf die Beachtung der Champions®-Grundregeln.

Das Champions®-Implantatsystem darf nur von Zahnarzten und Arzten, die mit der zahnarztlichen Chirurgie,
einschlieBlich Diagnose und praoperativer Planung vertraut sind, entsprechend dessen Indikation und nach den
allgemeinen Regeln fiir zahnarztliches/chirurgisches Handeln, sowie unter Beachtung der Arbeitsschutz- und
Unfallverhltungsvorschriften angewendet werden.

Stellen Sie vor jedem Eingriff sicher, dass alle benétigten Teile, Instrumente und Hilfsmittel vollstandig, funktionsféhig
und in der bendtigten Menge vorhanden sind. Das Champions®-Implantatsystem darf nur in einwandfreiem Zustand
verwendet werden. Alle im Mund des Patienten verwendeten Teile sind gegen Aspiration und Verschlucken zu sichern.
Daher empfehlen wir die Einweisung in die Handhabung durch einen darin erfahrenen Anwender. Bei Unklarheiten
bezlglich der Indikation oder der Art der Anwendung ist der Einsatz zu unterlassen, bis alle Punkte geklart sind.

Diese Gebrauchsinformation reicht fiir in implantologischen Verfahren unerfahrenen Behandlern alleine nicht aus, um
eine fachgerechte Anwendung sicherzustellen. Da die Anwendung des Produktes auf3erhalb unserer Kontrolle erfolgt,
ist jegliche Haftung flr hierbei verursachte Schaden ausgeschlossen.

Die Verantwortung obliegt ausschlieBlich dem Behandler.

1. Produktbeschreibung
Champions® Abutments/Schrauben sind Bestandteil des Champions-(R)Evolution® Implantatsystems.

Abutments sind vorgefertigte, verschraubbare Sekundarteile, die direkt mit dem enossalen Zahnimplantat mit einer
Halteschraube verbunden werden und zur Aufnahme der prothetischen Rehabilitation dienen. Sie sind in verschiedenen
Ausfihrungen, Gingivahdhen (GH) 1-6 und als gerade wie 15°, 22,5°, und 30° angulierten Aufbauten erhéltlich. Das
Design der Abutments ermdglicht die Herstellung von mehrgliedrigen und Einzelzahnversorgungen.

Champions® Abutments werden steril geliefert und kénnen fir die Sofortversorgung nach der Implantation verwendet
werden.

1.1. Material
Titan Grade 5

1.2. Zubehor

Ausflhrliche Informationen und Angaben fiir weitere Systemkomponenten sind dem aktuellen Produktkatalog zu
entnehmen.

2. Lieferformen

Champions® Abutments/Schrauben werden steril geliefert. Sterilprodukte tragen das Zeichen STERILE R
(Methode Gamma).

Die Angabe LOT bezeichnet die Chargennummer.

2.1 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Champions® Abutments werden steril geliefert und sind flir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Sie diirfen nicht
gereinigt, desinfiziert und resterilisiert werden. Champions-Implants Gbernimmt keine Haftung fir eine klinische
Aufbereitung der urspriinglich steril gelieferten Champions®-Produkte durch den Endverbraucher.

Hinweis: Vor dem Einsetzen im Patientenmund ist auf die nétige Sterilitdt vom Behandler (Zahnarzt) zu achten!
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Prothetikkomponenten sind nach der Verarbeitung durch das Zahntechniklabor vor Anwendung am Patienten zu
reinigen und zu desinfizieren. Wir empfehlen hier eine zusétzliche Sterilisation. Die Verantwortung flr die Sterilitat
liegt beim Anwender. Er muss dafiir Sorge tragen, dass bei der Sterilisation nur geeignete Geréte, Materialien und
produktspezifisch validierte Verfahren zum Einsatz kommen. Die Ausriistung und die Gerate missen ordnungsgemal
instandgehalten und regelmaBig gewartet werden. Informationen zur Aufbereitung sind in der Aufbereitungsanleitung
zum Champions®-Implantatsystem beschrieben und zu beachten!

2.2 Lagerung, Haltbarkeit, Verpackung und Riickgabe

Das Produkt ist in der Originalverpackung trocken bei Raumtemperatur und geschiitzt vor direktem Sonnenlicht
aufzubewahren. Falsche oder unsachgeméBe Lagerung kann entscheidende Materialeigenschaften beeintrachtigen und
zu Funktionsversagen des Produkts fihren.

Die angegebene Haltbarkeit bis zur ersten Verwendung des Produkts ist dem Etikett zu entnehmen.

Das Haltbarkeitsdatum ist mit dem Sanduhrsymbol angegeben. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatums diirfen Sterilprodukte nicht mehr verwendet werden.

Nur original verschlossene Medizinprodukte in ungeéffneter Blisterpackung sind steril.

Bei aufgebrochener und beschadigter Verpackung darf eine Behandlung mit den Komponenten nicht ausgefiihrt
werden, da die Sterilitdt und/oder Integritat der Produkte beeintrachtigt sein kdnnte.

Diese Produkte sind vom Umtausch ausgeschlossen.

3. Zweckbestimmung

Die Champions® Abutment verschraubt mit Champions (R)Evolution® Implantaten dienen als tragende Stlitzstruktur fir
eine prothetische Versorgung als festsitzenden und/oder herausnehmbaren Zahnersatz.

4. Indikation

Champions® Abutments Varianten in Kombination mit enossalen Champions (R)Evolution® Implantaten sind fiir
verschraubbare Kronen flr Einzelzahnversorgung oder fiir zementierte Kronen fiir mehrgliedrige prothetische
Versorgung geeignet sowie fir die funktionelle und dsthetische Rehabilitation des Ober- und Unterkiefers von
unbezahnten oder teilbezahnten Patienten vorgesehen.

5. Patientenzielgruppe und vorgesehener Anwender

Champions® Abutments sind zur Verwendung bei Patienten mit reduziertem oder fehlendem Restzahnbestand
vorgesehen. Es wird eine Behandlung nur bei Patienten mit abgeschlossenem Wachstum des Kieferknochens
empfohlen.

Das Champions®-Implantatsystem darf nur von Facharzten fiir die dentale Implantologie, Zahnarzte und Zahnarztinnen
verwendet werden, die mit der zahnérztlichen Chirurgie, einschlieBlich Diagnose und praoperativer Planung,
entsprechend der Indikation und nach den allgemeinen Regeln fiir zahnérztliches/chirurgisches Handeln, vertraut sind.
Fur eine fachgerechte und sichere Anwendung des Champions®-Implantatsystems ist die Einhaltung der Champions®-
Grundregeln Voraussetzung.

6. Kontraindikation

Allergien oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den chemischen Bestandteilen des verwendeten Materials Titan
Grade 5.
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7. Warnhinweise

*  Der Schutz vor Aspiration von Champions®-Produkten bei der intraoralen Handhabung muss sichergestellt werden.
Bei versehentlichem Verschlucken von Produkten ist der Verbleib des Gegenstandes sicherzustellen (z. B. Rontgen)
sowie die erforderlichen medizinischen MaBnahmen umgehend einzuleiten.

e  Die Champions®-Grundregeln vermitteln den Einsatz des Champions®-Instrumentariums, die Bohr-Condenser-
und Insertionstechnik und den empfohlenen Insertionsdrehmoment fiir transgingivale, minimalinvasive
Behandlungsmethoden.

e Samtliche Champions®-Produkte sollten nur mit den auch dafiir vorgesehenen Original Champions®-
Instrumentarium wie Bohrer, Condenser, Einbringhilfen und Prothetikschlissel eingesetzt und versorgt werden.

*  Auch bei einem ordnungsgeméfBen chirurgischen und prothetischen Vorgehen ist (wie auch bei allen anderen
zahnarztlichen Implantaten) mit horizontalem und vertikalem Knochenabbau zu rechnen. Art und Umfang des
Knochenverlustes sind nicht vorhersehbar.

®  Bei starkem Knochenabbau kann es bei Abutments in Verbindung mit Implantaten geringen Durchmessers im
Bereich des Mikrogewindes durch die Hebelwirkung zum Bruch kommen.

¢ Informationen zur MRT Sicherheit (Magnetresonanztomographie)
Die Auswirkungen der MR-Umgebung wurden fiir dieses Produkt nicht ermittelt. Dieses Produkt wurde nicht auf
Erwdrmung oder Migration in der MR-Umgebung getestet

7.1 Hinweise

*  Nach Einsetzen der Suprakonstruktion kann es sinnvoll sein, eine réntgenologische Abklarung nach Zement- oder
Kunststoffresten durchzufiihren. Es wird empfohlen, den Schraubenkanal vor dem Zementieren der Krone oder
Briicke mit einem temporéren Kunststoff zu verschlieBen

»  Die prothetische Ubergangszeit von Primar- nach Sekundarstabilitit (4-6 Wochen post OP) sollte ebenfalls klinisch
(evtl. auch réntgenologisch) tberprift werden.

*  RegelmaBige klinische und réntgenologische Kontrollen sind ebenso wie die Aufnahme des Patienten in ein
Prophylaxeprogramm aufBerst empfehlenswert.

*  Der Hersteller behalt sich vor, das Design des Produktes, der Bauteile oder deren Verpackung zu veréndern,
Anwendungshinweise anzupassen, sowie Preise oder Lieferbedingungen neu zu vereinbaren.

e Die Haftung beschrénkt sich auf den Ersatz des fehlerhaften Produkts. Weitergehende Anspriiche jeglicher Art sind
ausgeschlossen.

*  Probleme mit Champions®-Produkten sollten mit Angaben zum Produkt (Artikelnummer, Charge) der Champions-
Implants GmbH, Flonheim angezeigt werden. Schwerwiegende Ereignisse miissen dem Champions-Implants
GmbH Unternehmen sowie den gesetzlichen und aufsichtsrechtlich geforderten zustdndigen Behdrden gemeldet
werden.

*  Champions-Implants GmbH erstellt im Rahmen der EU-Verordnung liber Medizinprodukte (MDR, 2017/745) |
Artikel 32 den erforderlichen Kurzbericht / SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) Gber Sicherheit
und klinische Leistung der jeweiligen Produkte. Dies ist eine wichtige Informationsquelle fiir die Anwender von
Medizinprodukten.

Eine Zusammenfassung der Sicherheitsaspekte und klinischen Leistung finden Sie unter folgendem Link:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed Hinweis: Der EUDAMED-Link ist erst nach der Markteinfiihrung der
européischen Datenbank fir Medizinprodukte, EUDAMED, verfiigbar.
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8. Klinischer Nutzen und unerwiinschte Nebenwirkungen
Klinischer Nutzen:

Der klinische Nutzen des Champions®-Implantatsystems fiir den Patienten ist, der Ersatz fehlender Zdhne und/oder das
Wiederherstellen prothetischer Suprakonstruktionen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Bei der Anwendung von Champions® Sekundarteilen sind nachstehende mégliche vereinzelte Komplikationen
beobachtet worden.

*  Vorlibergehende Probleme beim Kauen/Bei3en/Sprechen

e Fraktur /Verlust des Implantats

®  Verschlucken/Aspiration von im Mund des Patienten verwendeten Teilen

e Prothetische Uberbelastung und Verlust von Prothetikkomponenten

®  Schlechtes asthetisches Ergebnis

e Systemische oder lokale Infektionen einschlieBlich Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis, Fistel, kleinere Blutungen
*  Temporére lokale Schwellungen

e Uberempfindlichkeit/allergische Reaktion

*  Toxizitdtsreaktionen

e  Zahnfleischverletzungen

* Reizungen

e Odeme

¢ Hamatome

*  Parodontale Komplikationen durch unzureichende Breite des mukogingivalen Attachments

9. Information zur Kompatibilitat

Fur unsere Champions®-Implantatsysteme bieten wir eine Vielzahl von Komponenten zur chirurgischen und
prothetischen Versorgung.

Bitte beachten Sie daher, dass Sie nur Champions®-Komponenten mit Original Verbindung verwenden.

Ausfiihrliche Informationen und Angaben fiir weitere Systemkomponenten sind dem aktuellen Produktkatalog zu
entnehmen.

10. Verfahren

Eine ausfiihrliche Anleitung zur Verfahrenstechnik entnehmen Sie bitte den Champions®-Grundregeln. Weitere
Systeminformationen und Vorgehensweise zu Implantationsmethoden sowie Uber die Anwendung zu den
unterschiedlichen Komponenten des Champions®-Implantatsystems erhalten Sie auf unserer Website champions-
implants.com unter der Rubrik ,Download / Gebrauchsanweisungen und Champions (R)Evolution® Step-by-Step
Anleitung” sowie in diversen Anwendervideos in der Champions® Mediathek.

10.1 Herkémmlicher Arbeitsablauf - Champions®-Abutments / Sekundiarkomponenten
Fir den Zahnarzt/In:

Definitive Abutments kénnen eingesetzt werden, wenn das Implantat eine ausreichende Primérstabilitdt und/oder
vollstdndig osseointegriert ist. Im Vorfeld wird die Abformung tber den Gingiva-Shuttle durchgefihrt.

Es gibt sowohl die Méglichkeit der Abformung mit dem Abformpfosten Peek (Art 3122) ohne Lésen der Halteschraube
als auch die Abformung mit verschraubbaren Abdruckpfosten im Shuttle.

Informationen zur Abformung sind der Champions (R)Evolution® Step-by-Step Anleitung zu entnehmen.

1. Entfernen der Halteschraube (Art. 3085) des werkseitig vormontierten Shuttles
Unter Verwendung eines Prothetikschlissel/Schraubendreher (Art. 3086/30861/30862) ist die Entnahme der
Halteschraube aus dem Shuttle-Kanal vorzunehmen. Die dabei entfernte Halteschraube kann direkt fir die Fixierung
des Abutments wieder verwendet werden.
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2. Entfernen des Gingiva-Shuttles
Unter Verwendung des Shuttle-Abziehers (Art. Nr. 3087) wird der Shuttle durch Eindrehen (rechtsdrehend) vom
Implantatboden angehoben und aus dem Implantat schonend herausgenommen.

3. Fixierung des Abutments
Das definitive Abutment muss korrekt im Implantat positioniert werden.
AnschlieBend wird die vorab entnommene Halteschraube mit einem Prothetikschlissel zur Befestigung in den
Schraubkanal des Abutments wieder eingesetzt und mit der Drehmomentratsche mit maximal 25-30 Ncm fixiert.
Warnung: Das empfohlene Drehmoment von 30 Ncm der Halteschraube darf nicht tiberschritten werden. Zu starkes
Festziehen kann zum Bruch der Schraube fiihren.
Das Unterschreiten des empfohlenen Drehmoments kann zur Lockerung des Abutments und in der Folge
zum Versagen des Sekundértteils und Implantats fiihren. Die Halteschraube sollte nach dem Fixieren mit dem
empfohlenen Drehmonent nicht erneut entfernt werden, um eine Abnutzung der Halteschraube zu verhindern.

Fir den Zahntechniker/In:
Entsprechend den Vorgaben des Materialherstellers ist im Standardverfahren ein prothetischer Zahnersatz zu erstellen.
Hinweis zum Gestalten der prothetischen Versorgung im herkémmlichen und digitalen Workflow:

¢ Samtliche Champions®-Produkte sollten nur mit den auch dafiir vorgesehenen Original Champions®-Instrumentarium
wie Shuttle-Abzieher und Prothetikschlissel eingesetzt und versorgt werden.

¢ Fir den digitalen Workflow stehen in den Bibliotheken 3shape und exocad diverse Konstruktionsmoglichkeiten fiir
die prothetische Versorgung mit Champions® Abutments mit Scanbody Abdruckpfosten REF 3122 + Shuttle REF 3100
oder Scan-Abutment REF 31230 zur Verfligung.

10.2 Einheilphase

Ist das Implantat vollsténdig osseointegriert oder ist eine ausreichende Primérstabilitét vorhanden, kann in Okklusion
bereits ein definitives Abutment/Sekundarteil eingesetzt werden. Die Einheilzeit bis zur vollstdndigen Osseointergration
kann variieren und richtet sich nach der individuellen Behandlung und dem individuellen Patienten.

Die Verantwortung und Entscheidung der definitiven Implantatbelastung obliegt dem Chirurgen/Implantologen.

10.3 Weitere Informationen

Weitere Informationen und Vorgehensweise iiber die Anwendung zu den unterschiedlichen Champions®

Abutments Komponenten erhalten Sie auf unserer Website champions-implants.com unter der Rubrik ,,Download /
Gebrauchsanweisungen und Champions (R)Evolution® Step-by-Step Anleitung sowie in diversen Anwendervideos in der
Champions® Mediathek.

11. Wichtige Informationen fiir den Patienten

Es sollte eine Patientenaufklarung lber die méglichen Nebenwirkungen und Komplikationen, Kontraindikationen,
Warnungen sowie VorsichtmaBnahmen durch eine Behandlung mit Champions®-Produkten erfolgen.

Klaren Sie lhren Patienten darlber auf, dass Champions®-Produkte nicht auf die Erwdrmung oder Migration in der MR-
Umgebung getestet wurden.

12. Entsorgung
Kontaminierte oder nicht mehr verwendbare medizinische Geréte sind als (klinischen) Abfall der Gesundheitspflege

sicher und in Ubereinstimmung mit lokalen Richtlinien des Gesundheitswesens sowie staatlichen und behérdlichen
Rechtsvorschriften oder Richtlinien zu entsorgen. Bei Trennung, Recycling oder Entsorgung von Verpackungsmaterialien
missen ggf. lokale staatliche und behérdliche Rechtsvorschriften zu Verpackungen und Verpackungsabfall eingehalten
werden.
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Glossar der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen auf den Produktetiketten
oder den Begleitinformationen des Produkts enthalten sein.

C E CE-Kennzeichen mit Kennnummer
0297 der benannten Stelle
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Artikelnummer
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Fertigungslosnummer
Herstellungsdatum
Medizinprodukt

Nicht steril

STERILE] Strahlensterilisiert

Verwendbar bis

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden
Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Hersteller in der EU:

Champions-Implants GmbH

Geschéftsfuhrer: Dr. med. dent. Armin Nedjat
Im Baumfeld 30 | Champions Platz 1 7
D-55237 Flonheim

Deutschland

Tel. (49) (0) 6734 - 91 40 80 | Fax (49) (0) 6734 - 10 53
info@champions-implants.com
champions-implants.com

Temperaturbegrenzung

Vor Sonnenlicht schiitzen

H~@groeKibEr

Trocken aufbewahren

Sterilverpackung

CE 0297

Schutzverpackung mit innenliegender Schutzverpackung

Anwendung nur fiir Zahnarzte oder Fachkreise bestimmt
(FDA Anforderung)
Champions® ist ein eingetragenes Warenzeichen

der Champions-Implants GmbH

X;U
QO
ERNOIOR!
&

Quantity

@]
g

Max. Umdrehungen

Rev. 7/2023-07

IFU Champions® Abutments Revision-Stand 7/2023-07 Seite 6/6 C HA M P I o N S @



