Gebrauchsanweisung Champions® Rotierende Instrumente

Artikelnummern sind dem aktuellen Produktkatalog zu entnehmen.

Bitte beachten:

Diese Gebrauchsanweisung ist unbedingt vor Anwendung der Champions® Rotierende Instrumente zu lesen.
Zusatzlich weisen wir auf die Beachtung der Champions® Grundregeln & Bohr- und Kondensierungsprotokoll sowie die
Produktinformationen zu Bohrstophtilsen und Schleimhautstanzen hin, in denen die Vorgehensweise Uber den Einsatz
erlautert wird.

Die Champions® Rotierende Instrumente diirfen nur von Zahnérzten und Arzten, die mit der zahnarztlichen Chirurgie,
einschlieBlich Diagnose und préoperativer Planung vertraut sind, entsprechend dessen Indikation und nach den
allgemeinen Regeln fiir zahnarztliches/chirurgisches Handeln, sowie unter Beachtung der Arbeitsschutz- und
UnfallverhGtungsvorschriften angewendet werden.

Stellen Sie vor jedem Eingriff sicher, dass alle bendtigten Teile, Instrumente und Hilfsmittel vollstandig, funktionsféhig
und in der bendtigten Menge vorhanden sind. Die Champions® Rotierende Instrumente dirfen 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 beziiglich der Indikation oder der Art der Anwendung ist der Einsatz zu unterlassen, bis alle Punkte
geklart sind.

1. Produktbeschreibung

Champions® Rotierende Instrumente sind Bestandteil der Champions®-Implantatsysteme

e Champions (R)Evolution® Implantat

¢ Einteilige Champions® Implantate

® Vierkant ,,New Art”

e Vierkant , Classic”

¢ Kugelkopf

Champions® Rotierende Instrumente — Bohrer / Bohrstophtilsen / Einbringhilfen / Stanzen und Condenser sind einteilige
Instrumente.

Fur die Aufbereitung des Implantatbetts werden die rotierenden Instrumente in diversen Durchmessern und Léngen
hergestellt. Champions® Rotierende Instrumente sind fir die Anwendung mit handelsiiblichen Winkelstlicken ausgelegt.
Hierfir verfigen Sie Uber einen Winkelschaft gemafB EN ISO 1797 fir dentale Anschlisse.

Champions® Bohrer sind mit einer gelaserten farblichen Tiefenmarkierung und vermitteln dem Anwender ein visuell
gesichertes und gezieltes Bohren.

Farblich markierte Bohrstophiilsen ergénzen die Sicherheit fir die Tiefenbohrung.

Champions® Condenser sind Instrumente, die vorwiegend im weichen Knochen zur Verdichtung des Knochens
eingesetzt werden und als Priifinstrument zur Bestimmung des optimalen Implantatdurchmessers dienen.

Diese sind je nach Durchmesser farblich unterschiedlich anodisiert. Champions® Einbringhilfen sind zur Insertion von
Implantaten.

Champions® Schleimhautstanzen eignen sich zur Praparation der Gingiva.
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1.1 Material

Bezeichnung Material Norm
Bohrer Edelstahl 1.4197 EN ISO 7153-1
Einbringhilfen/Stanzen Edelstahl 1.4197 EN ISO 7153-1
Condenser Titan Grade 5 EN ISO 5832-3
Bohrstophiilse TECAPEEK MT CLASSIX -

1.2 Zubehor

Champions® Rotierende Instrumente sind fiir die Anwendung mit handelstiblichen Winkelstlicken ausgelegt.

Hierfir verfigen Sie Uber einen Winkelschaft gemaB EN ISO 1797 fir dentale Anschlisse.

1.3 Zweckbestimmung

Champions® Rotierende Instrumente werden zur Préparation und Aufbereitung des Implantatbetts und zum Einsetzen

von Champions® Implantatsystemen verwendet.

1.4 Indikation

Funktionelle und &sthetische Rehabilitation des Ober- und Unterkiefers unter Verwendung von Implantatsystemen.

1.5 Kontraindikation

Gefahrdung von anatomischen Strukturen in Regio der geplanten MaBnahme.

Allergien oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den chemischen Bestandteilen des verwendeten Materials.

Erganzend sind alle bekannten Kontraindikationen bei dentalen Eingriffen zu beachten.

1.6 Patientenzielgruppe und vorgesehener Anwender

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

Kieferknochens empfohlen.

Champions® Rotierende Instrumente diirfen nur von Fachérzten firr die dentale Implantologie, Zahnérzten und
Zahnérztinnen verwendet werden, die mit der zahnérztlichen Chirurgie, einschlieBlich Diagnose und préoperativer
Planung, entsprechend der Indikation und nach den allgemeinen Regeln fiir zahnérztliches/chirurgisches Handeln,

vertraut sind.

Fur eine fachgerechte und sichere Anwendung der Champions® Rotierende Instrumente ist die Einhaltung der

Champions®-Grundregeln Voraussetzung.

2. Lieferformen

Champions® Rotierende Instrumente werden steril geliefert und tragen das Zeichen STERILE R (Methode Gamma).

Die Angabe LOT bezeichnet die Chargennummer.

3. 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 sind diese Sterilprodukte vor Verwendung zu desinfizieren, zu reinigen und zu sterilisieren.

Nur original verschlossene Medizinprodukte in ungeéffneter Blister- oder Folienpackung 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.

IFU Champions® Rotierende Instrumente Rev. 7/2026-02

Page 2/6

CHAMPIONS®



4. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Champions® Rotierende Instrumente sind zum mehrmaligen Gebrauch vorgesehen. Sie sind nach jedem Einsatz zu
desinfizieren, zu reinigen und zu sterilisieren.

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkung auf Champions® Rotierende Instrumente. Die Wiederverwendung
ist fir 220 Anwendungen / Aufbereitungszyklen validiert.

Sind an den Champions® Rotierenden Instrumenten aufgrund starker Beanspruchung bereits vor Ablauf der 220 Zyklen
deutliche VerschleiBerscheinungen oder Beschddigungen ersichtlich, so sind die Produkte friiher auszusondern.

Champions-Implants Gbernimmt keine Haftung fir eine klinische Aufbereitung der urspriinglich steril gelieferten
Champions®-Produkte durch den Endverbraucher. Es wird empfohlen die nachfolgend aufgefiihrten validierten
Verfahren anzuwenden.

4.1 Erstbehandlung am Gebrauchsort

Ohne weitere Vorbehandlung sollten die Produkte innerhalb einer Stunde der Aufbereitung zugeflihrt werden.
Ansonsten kdnnten angetrocknete, fixierte OP-Rlcksténde die Reinigung erschweren bzw. unmdglich machen.

Falls die vorgegebene Zeit aufgrund der Dauer der Anwendung oder in Folge organisatorischer Aspekte nicht
eingehalten werden kann, muss der Anwender in eigener Verantwortung MaBnahmen definieren und validieren, um ein
Durchtrocknen der Verschmutzungen zu verhindern.

Es ist zu empfehlen direkt nach der Anwendung grobe Verschmutzungen mit einem fusselfreien Einmaltuch/-papier von
den Instrumenten zu entfernen.

4.2 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die Verwendung eines Reinigungs-Desinfektionsgerates (RDG) entsprechend den Anforderungen nach der Normenreihe
ISO 15883 wird empfohlen.

Validiertes Verfahren:

Schritt Prozess
1 Vorspiilen
Sptlmedium: Kaltes Stadtwasser
Einwirkzeit: 60 Sekunden
2 Reinigung
Spulmedium: Stadtwasser
Reinigungstemperatur: 55°C
Reinigungsmittel: neodisher® MediClean forte / Hersteller: Dr. WEIGERT
Konzentration: 0,50%
Einwirkzeit: min, 300 Sekunden (RKI Empfehlung 600 Sekunden)
3 Neutralisation (Spiilen)
Sptlmedium: Stadtwasser
Spliltemperatur: 40°C
Neutralisierungsmittel: neodisher® Z / Hersteller: Dr. WEIGERT
Konzentration: 0,10%
Einwirkzeit: 60 Sekunden
4 Nachspiilen
Splilmedium: Stadtwasser
Spliltemperatur: 40°C
Einwirkzeit: 60 Sekunden
5 Thermische Desinfektion
Desinfektionstemperatur: 93°C
Desinfektionszeit: 300 Sekunden
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Empfehlungen:

1. Instrumente in geeignetem Behaéltnis so in den Thermo-Desinfektor stellen, dass der Sprihstrahl direkt auf die
Produkte trifft.

2. Bei Verwendung alternativer Prozesschemikalien Herstellerangaben fir die Dosierung beachten.

3. Nach Programmablauf die Produkte aus dem Thermo-Desinfektor entnehmen und trocknen
(Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) vorzugsweise mit Druckluft).

4.3 Kontrolle und Wartung

Nach der Reinigung/Desinfektion missen die Instrumente makroskopisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren
Verschmutzungen und Ricksténden. Die Uberpriifung erfolgt visuell.

Bei festgestellten Verschmutzungen ist der Reinigungs- und Desinfektionsvorgang zu wiederholen.
Instrumente sind auf Beschadigungen zu priifen:

¢ Risse, abgebrochene Teile, verbogene Teile

e Scharfkantige Stellen, Einkerbungen, Grate, raue Stellen auf der Oberflache

® Beschadigungen, die chirurgische Handschuhe beschadigen kénnen

¢ Instrumente auf verblasste, unvollstandige Beschriftung Uberprifen

Keine beschadigten Instrumente einsetzen. Instrumente, die beschadigt sind, umgehend aussortieren.
Weitergehenden Kontrollen oder Wartungen sind nicht erforderlich.

4.4 Verpackung

Fur die Sterilisation sind die Instrumente in Krankenhaustypische Verpackungen einzuschweiBBen.

Die Verpackung muss folgende Kriterien erflillen:

e Erfullung der Anforderungen der EN ISO 11607

o flir die Dampfsterilisation geeignet (Dampfdurchléssigkeit), z.B. Papier/Folie Verpackungen

Beim EinschweiBen in die Sterilisationsfolie ist darauf zu achten, dass die Folie nicht unter Spannung steht.

Sterilisationszubehér und Sterilisierverpackung missen sowohl auf die GréBe der Instrumente als auch auf das
angewendete Sterilisationsverfahren abgestimmt sein.

Erganzend zu den beschriebenen Vorgaben bestehen keine besonderen Anforderungen.
4.5 Sterilisation im Autoklav

Champions® Rotierende Instrumente sind sterilisierbar. Fiir die Sterilisation wird Sterilisation mit feuchter Hitze unter
Verwendung eines Sterilisators gemaf EN 13060 oder EN 285 und einer Validierung nach EN ISO 17665 empfohlen.

Validiertes Verfahren:

Vorvakuum 3 Mal
Sterilisationstemperatur 134°C
Sterilisationszeit 3 Minuten
Trocknungszeit 20 Minuten

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohlenen
Grenzwerte der Inhaltsstoffe fiir Speisewasser und Dampfkondensat sind festgelegt durch EN 13060. Bei der Sterilisation
von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschritten werden. Die Angaben des
Geréteherstellers sind zu beachten. Korrodierte Systembestandteile nicht mehr verwenden. Beschédigte Instrumente
nicht mehr verwenden, da eine erhéhte Bruchgefahr besteht!

4.6 Grundsatzliche Anmerkungen

Beachten Sie die in hrem Land giiltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
(z. B. www.rki.de). Seitens des Herstellers ist sichergestellt, dass die oben angeflihrten Aufbereitungsverfahren

fir die Aufbereitung der genannten Instrumentengruppe zu dessen Wiederverwendung geeignet sind. Dem
Medizinproduktebetreiber obliegt die Verantwortung, dass die Aufbereitung mit geeigneter Ausstattung, geeigneten
Materialien und entsprechend qualifiziertem Personal gemaB den geltenden RKI-Empfehlungen durchgefihrt wird.

Dafiir sind auch routineméBige Kontrollen der validierten maschinellen Aufbereitungsverfahren erforderlich. Ebenso
sollte jede Abweichung von den hier angefihrten Verfahren sorgféltig durch den Aufbereiter auf ihre Wirksamkeit und
mogliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
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4.7 Sicherheit und Haftung

Abgenutzte oder beschéddigte Instrumente bzw. Systembestandteile sind umgehend auszusortieren und durch neue
zu ersetzen. Die oben gegebenen Hinweise zur Handhabung sind unbedingt einzuhalten. Die Instrumente bzw.
Systembestandteile diirfen nur fir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden. Bei Missachtung dieser
Sicherheitshinweise kann es zu Verletzungen kommen.

Der Anwender ist verpflichtet, die Produkte eigenverantwortlich vor deren Einsatz auf die Eignung und die
Verwendungsmdglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen. Ein Mitverschulden des Anwenders filhrt bei verur-
sachten Schéden zur Minderung oder ganzlichem Ausschluss der Haftung von Champions-Implants GmbH. Dies ist
insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder Warnhinweise oder bei versehentlichem Fehlgebrauch
durch den Anwender der Fall.

5. 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. Réntgen) sowie
die erforderlichen medizinischen MaBnahmen umgehend einzuleiten.

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

* Bei der Implantatbettaufbereitung ist auf die Nahe von besonderen Strukturen (Nerv, Kieferhdhle, Nachbarzédhne u.
a.) zu achten. Hier kann es zu einer reversiblen oder irreversiblen Beeintrachtigung (Schadigung) dieser Strukturen
kommen.

¢ Eine Uberhitzung und eine Uberbelastung des Knochens (Knochennekrose) muss unbedingt vermieden werden.

e Es ist darauf zu achten, dass sich der Bohrer wadhrend des Einsatzes nicht verkantet oder festsetzt (erhdhte
Bruchgefahr).

5.1 Hinweise

¢ Die Patienten sind vor dem chirurgischen Eingriff Gber die allgemein gliltigen Vorsichtsmal3nahmen und
Verhaltensregeln aufzuklaren.

* Um die genaue Position und Tiefe der Bohrung zu ermitteln, ist die Durchfliihrung von computertomographischen
Untersuchungen, zusétzlich zu Aufbissnahme und Orthopantomogramm, zu empfehlen.

* Um Gefahrdungen benachbarter Strukturen auszuschlieBen, ist das Umfeld des Einsatzortes der Instrumente exakt zu
prifen. Lokalandsthesie ist am Einsatzort des Instruments zu setzen.

e Chirurgische Bohrer unterliegen dem Verschleif3 wahrend des Gebrauchs, der rechtzeitige Austausch des Bohrers liegt
in der Verantwortung des Benutzers. Es wird empfohlen, den Zustand jeden einzelnen Produkts vor der Operation
individuell zu betrachten und ggf. einen Ersatz des Bohrers vorzunehmen.

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

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

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

6. Entsorgung

Kontaminierte oder nicht mehr verwendbare medizinische Gerate 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 € CE-Kennzeichen mit Kennnummer
0297 der benannten Stelle

Hersteller

Artikelnummer

o Fertigungslosnummer
Herstellungsdatum
Medizinprodukt

Nicht steril

STERILE Strahlensterilisiert

Verwendbar bis

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden
Achtung

Gebrauchsanweisung beachten
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Temperaturbegrenzung

~@pPoewipPELERE

Hersteller in der EU:

Champions-Implants GmbH

Geschéftsfuhrer: Dr. med. dent. Armin Nedjat

Im Baumfeld 30 | Champions Platz 1

D-55237 Flonheim

Deutschland

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

2

)\,

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzpackung

® () >

CE 0297
R onl Anwendung nur fiir Zahnarzte oder Fachkreise bestimmt
X y (FDA Anforderung)
Quantity

Champions® ist ein eingetragenes Warenzeichen
der Champions-Implants GmbH

G
g

Max. Umdrehungen

Rev. 7/2026-02 Eindeutige Produktidentifizierung
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