Gebrauchsanweisung Champions (R)Evolution®Implantate

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, der Gebrauchsanweisung Champions® Condenser sowie auf das
Champions® Condenser-Protokoll fiir manuelle und maschinelle Anwendung hin, in denen die Vorgehensweise iber den
Einsatz der Condensersequenzen zur Insertion erldutert wird.

Das Champions®-Implantatsystem darf nur von Zahnarzten 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 benétigten Teile, Instrumente und Hilfsmittel vollstandig, funktionsfahig
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 auB3erhalb unserer Kontrolle erfolgt,
ist jegliche Haftung fir hierbei verursachte Schéaden ausgeschlossen.

Die Verantwortung obliegt ausschlieBlich dem Behandler.

1. Produktbeschreibung
Champions (R)Evolution®-Implantate sind Bestandteil des Champions®-Implantatsystems.

Das Champions (R)Evolution®Implantat ist ein zweiteiliges, enossales, Implantat aus Titan und in verschiedenen Langen
und Durchmessern erhaltlich.

Das Implantat ist werkseitig mit einem Gingivaformer (Shuttle) und Halteschraube vormontiert und mit einer
rotationssichernden Hybrid-Innenverbindung ausgelegt. Die Innenverbindung besteht aus einem Hybrid zwischen Konus
und Hexagon. Die Oberflache des Implantats ist zur Verankerung im Knochen geétzt und gestrahlt.

Das Champions®-Implantatsystem bietet eine Auswahl diverser Sekundarteile fiir die prothetische und labortechnische
Versorgung fiir Einzelkronen, Briicken sowie Teil- oder Vollprothesen.

Champions®-Implantate kénnen nach Extraktion oder Verlust der natlrlichen Zahne verwendet werden, um die
Kaufunktion wieder herzustellen. Das Implantat verbleibt als Langzeitimplantate im Kieferknochen und kann in allen
Knochenqualitdten des Ober- und Unterkiefers (D1-D4) und allen Kieferregionen mit und ohne Augmentation inseriert
werden.

Das Champions®-Implantatsystem ist geeignet fiir einzeitige Implantationsverfahren und Sofortimplantationen.
Prothetisches Konzept: Einzelzahnersatz, Fixierung von Briicken, Stegen, und herausnehmbaren Zahnersatz
Prothetische Fixierungsmdglichkeit: verschraubbar und/oder zementierbar

Implantationszeitpunkt: Sofortimplantation, verzégerte Sofortimplantation, Spatimplantation

Einheilweise: subgingival und transgingival mit gingivaformenden Bauteilen (Shuttle bzw. Gingiva-Clix)

1.1. Material
Die Implantate werden aus Titan Grade 4 gem. ISO 5832-2 und ASTM F 67 hergestellt.
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1.2. Zubehor

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

2. Lieferformen
Alle Komponenten werden steril geliefert. Sterilprodukte tragen das Zeichen STERILE R (Methode Gamma).
Die Angabe LOT bezeichnet die Chargennummer.

2.1 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

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

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 kénnte.

Diese Produkte sind vom Umtausch ausgeschlossen.

3. Zweckbestimmung

Champions®-Dentalimplantate und Sekundérkomponenten sind fiir die orale Insertion im menschlichen Kieferknochen
vorgesehen und dienen als tragende Stiitzstruktur fiir eine prothetische Versorgung als festsitzender und/oder
herausnehmbarer Zahnersatz.

4. Indikation

Das Champions (R)Evolution®-Implantatsystem ist fiir die funktionelle und asthetische Rehabilitation des Ober- und
Unterkiefers von unbezahnten oder teilbezahnten Patienten vorgesehen.

Champions®-Dentalimplantate sind fiir einzeitige Implantationsverfahren und Sofortimplantationen geeignet.

* Einzelzahnversorgung: Champions (R)Evolution®-Implantate — mit dem Durchmesser 3,5 mm sind hinsichtlich ihrer
Indikation fur alle Einzelzahnversorgungen im Ober- und Unterkiefer, mit Ausnahme einer Einzel-Molaren-Versorgung
ausgelegt. Vorzugsweise kommt hier ein Champions (R)Evolution®-Implantat mit einem Durchmesser von 4,0 mm zur
Anwendung.

Prothetik — festsitzender Zahnersatz, bei verblockter prothetischer Ausfiihrung.

® Teil- und unbezahnter Kieferknochenversorgung: Champions (R)Evolution®-Implantate sind hinsichtlich ihrer Indikation
fur teil- und unbezahnten Knochen im Ober- und Unterkiefer vorgesehen.
Prothetik :
e festsitzender Zahnersatz, bei verblockter prothetischer Ausfiihrung und/oder
* herausnehmbarer Zahnersatz, entsprechend der Richtlinien der Konsenskonferenz
Implantologie beziiglich der Mindest-Pfeileranzahl per Kiefer:
Dies gilt nicht fir Teleskop-Konstruktionen.

IFU Champions (R)Evolution®-Implantate  Revision-Stand 10/2024-12  Seite 2/7 C HA M P I o N S /@



5. Patientenzielgruppe und vorgesehener Anwender

Champions®-Implantate 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

*  Unzureichendes Kieferknochenangebot und/oder schlechte Knochenqualitat; lokale Wurzelreste
e Schwere internistische Erkrankungen

e Unkontrollierbare Blutungsstérungen

®  Unzureichende Wundheilungskapazitat

¢ Nicht abgeschlossenes Wachstum des Ober- und Unterkiefers

e Schlechter allgemeiner Gesundheitszustand

e Arzneimittel-, Drogen oder Alkoholmissbrauch

e  Psychosen

*  Andauernde therapieresistente Funktionsstérungen

e  Xerostomie

e Geschwachtes Immunsystem

e  Krankheiten, die die regelmé&Bige Einnahme von Steroiden erfordern
e Unkontrollierte endokrine Stérungen

e Allergien oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den chemischen Bestandteilen des verwendeten
Materials Titan Grade 4.

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.

*  Bei der Implantatbettaufbereitung und Insertion der Implantate ist auf die Ndhe von besonderen Strukturen (Nery,
Kieferhohle, Nachbarzahne u. a.) zu achten. Hier kann es zu einer reversiblen oder irreversiblen Beeintréchtigung
(Schadigung) dieser Strukturen kommen.

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

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

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

e Nicht osseointegrierte oder entziindete Implantate missen unter Lokalanédsthesie rechtzeitig entfernt werden,
um umfangreiche Knochenverluste zu vermeiden. Diese Implantate lassen sich in der Regel leicht (evtl.
nach Abnahme der Suprakonstruktion) mit dem Implantatzubehér oder einer gewshnlichen Cramponzange
herausdrehen. Den Zeitpunkt der Entfernung bestimmt der Zahnarzt.

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

e Kommt es zu iatrogen hervorgerufenen Verletzungen besonderer anatomischer Strukturen (Nerven, Nachbarzéhne,
Kieferhohle u.a.), kann es zu einer reversiblen oder irreversiblen Beeintréchtigung dieser Strukturen kommen.

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

*  Nach der Implantation muss schriftlich die Art des verwendeten Implantates und die Chargennummer in der
Patientendatei festgehalten werden. Zur Vereinfachung sind jeweils abziehbare Etikett-Aufkleber mit den
Implantatdaten im Umkarton mitgeliefert, die in die Patientenkartei eingeklebt werden kénnen.

e Nach Einsetzen der Suprakonstruktion kann es sinnvoll sein, eine réntgenologische Abklarung nach Zement- oder
Kunststoffresten durchzufiihren.

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

¢ RegelmaBige klinische und réntgenologische Kontrollen sind ebenso wie die Aufnahme des Patienten in ein
Prophylaxeprogramm auBerst 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.

e Champions-Implants GmbH erstellt im Rahmen der EU-Verordnung tiber 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 fir 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 Markteinflihrung der
européischen Datenbank fir Medizinprodukte, EUDAMED, verfiigbar.

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. Ziel einer jeden Implantation soll eine Primérstabilitat im
spongitsen Knochen (ohne Druck) von mindestens 20 Ncm bis hochstens 60 Ncm sein. Die Primérstabilitat sollte
primar im harten Knochen (D1/D2)und daher nicht von der krestalen Knochenzone erzielt werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:
Bei der Anwendung enossaler Implantate sind vereinzelt folgende Komplikationen beobachtet worden.

*  Postoperative Blutungen

e Lokale Infektionen

e  Temporére lokale Schwellungen

e Odeme

e Hamatome

*  Voriibergehende Einschrénkung des Empfindungsvermégens

*  Voriibergehende Einschrankung der Kaufunktion

*  Nahtdehiszenzen

® latrogene Traumata

®  Unzureichende Osseointegration

*  Knochenkomprimierung

*  Parodontale Komplikationen durch unzureichende Breite des mukogingivalen Attachments
e Fraktur des Implantats

e Uberdrehte Einbringhilfe

*  Verschlucken/Aspiration von im Mund des Patienten verwendeten Teilen
e Prothetische Uberbelastung

e Starker Knochenabbau

*  Verlust des Implantats
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Hinweis: Unmittelbar nach dem Einsetzen von Dentalimplantaten sind Aktivititen, die mit einer starken kérperlichen
Beanspruchung verbunden sind, zu vermeiden.

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. Implantationsverfahren

Eine ausfiihrliche Anleitung zur Verfahrenstechnik entnehmen Sie bitte den Champions®-Grundregeln.
Weitere Systeminformationen und Vorgehensweise zu Implantationsmethoden sowie liber die Anwendung
zu den unterschiedlichen Komponenten des Champions®-Implantatsystems erhalten Sie auf unserer Website
champions-implants.com unter der Rubrik ,Download / Gebrauchsanweisungen und Anleitungen”.

10.1 Diagnostik/ Aufklérung

Grindliche Anamnese, klinische Untersuchung, réntgenologische Untersuchungen mittels Kleinbild-Rontgen,
Orthopantomogramm sowie ggf. CT- oder Volumentomograph-Untersuchung, sowie praoperative Situationsmodelle
vom Patienten sind fir eine sorgféltige Diagnostik unerlésslich. Es wird ein medizinischer Check-up durch einen
Allgemeinmediziner empfohlen. Eine Implantation macht gegentiber dem Patienten eine umfangreiche Aufklarung
notig: Therapeutische Aufklarung (Behandlungsalternativen und mégliche Folgen und Risiken einer Implantation
missen, ebenso wie bei allen anderen chirurgischen Vorgehensweisen sowie eine wirtschaftliche Aufklarung (Kosten
auch der Implantat-Nachbehandlung) miissen ebenfalls erldutert und aufgezeigt werden. Uber Art und Umfang der
Aufklarung wird auf die einschldgige Rechtsprechung verwiesen.

10.2 Planung

Die praoperative Planung des Implantattyp, Durchmesser und Lénge sowie Position und Anzahl der Implantate sollten
unter Beriicksichtigung der individuellen Anatomie und der intraoralen Platzverhéltnisse des jeweiligen Patienten
erfolgen.

10.3 Implantatbettaufbereitung

In Lokalan&sthesie wird das Implantatbett, entsprechend der SchraubengréBe und Knochendichte, mit
unterschiedlichen Kondensationsbohrern aufbereitet. Die Bohrung sollte immer mit neuen Instrumenten (héchstens
finf Knochenpréparationen im harten, kortikalen Knochen) mit geringem Druck durchgefihrt werden. Die maximale
Drehzahl von 250 U/min in der Kortikalis und 70 U/min in der Spongiosa soll nicht tberschritten werden.

Eine Uberhitzung und eine Uberbelastung des Knochens muss unbedingt vermieden werden.

10.4 Implantatinsertion

Champions®-Implantate kénnen entweder manuell mit der Ratsche oder mit einem griinen Winkelstlick mit
Ratschenadapter eingesetzt werden.

Ziel einer jeden Implantation sollte es sein, eine Priméarstabilitdt von mindestens 20 Nem bis héchstens 60 Nem zu
erreichen, die vom spongitsen Knochen zu erzielen ist. Krestal sollte deshalb kein groBer Druck ausgelibt werden.
Die Primarstabilitét sollte primar daher nicht von der krestalen Knochenzone erzielt werden.
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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, das Champions®-Produkte nicht auf die Erwdrmung oder Migration in der
MR-Umgebung getestet wurde.

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

Hersteller

Artikelnummer

? L

-
o

(0)

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
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