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Viktigt! Läs detta.

Ansvarsfriskrivning: Det här implantatet är en del av ett helhetskoncept och får endast användas 

tillsammans med tillhörande originalkomponenter och originalinstrument i enlighet med instruktioner 

och rekommendationer från Nobel Biocare. Om produkter från tredje part används tillsammans med 

implantat från Nobel Biocare upphör alla eventuella garantier eller övriga förpliktelser från Nobel Biocare, 

vare sig uttryckliga eller underförstådda, att gälla. Användaren av implantat från Nobel Biocare är själv 

skyldig att avgöra produktens lämplighet för den specifi ka patienten och gällande omständigheter. 

Nobel Biocare friskriver sig från allt ansvar, vare sig uttryckligt eller underförstått, och ska inte hållas 

ansvarigt för eventuella direkta, indirekta, straffbara eller övriga skador som uppkommit från eller i sam-

band med bristande professionellt omdöme eller utförande vid användning och kirurgisk tillämpning 

av implantat från Nobel Biocare. Tandläkaren har även skyldighet att regelbundet informera sig om de 

senaste uppdateringarna angående implantat från Nobel Biocare och hur de tillämpas. Vid tveksamhet 

ska tandläkaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom behandling och kirurgisk tillämpning av produkten 

utförs av tandläkaren är de tandläkarens eget ansvar. Vi friskriver oss från allt ansvar för skador som 

uppstått till följd därav.

Beskrivning: Käkbensförankrat gängat tandimplantat tillverkat av biokompatibelt kommersiellt rent titan 

av grad 4 med yta av TiUnite®.

Indikationer: Orala implantat ska integreras i käkbenet (osseointegration) och användas för att förankra 

eller stödja tandersättningar i någon av käkarna. De protetiska konstruktionernas omfattning varierar från 

ersättning av enstaka tänder till fi xerade eller löstagbara helkäksbroar samt täckprotestillämpningar för 

att återställa tuggfunktionen.

Kontraindikationer: Användning av tandimplantat är kontraindikerad för patienter:

– vars medicinska tillstånd inte lämpar sig för oralkirurgiska ingrepp

– vars benvolym är otillräcklig om inte bentransplantation går att överväga

–  där det inte går att nå tillräckliga storlekar, antal eller önskad placering av implantaten för att ge säkert 

stöd för funktionell eller så småningom parafunktionell belastning.

Instruktioner för tandläkaren: Vi rekommenderar starkt att alla tandläkare, såväl nya som erfarna im-

plantatanvändare, alltid genomgår specialutbildning innan de börjar använda en ny behandlingsmetod. 

Nobel Biocare har ett stort utbud av kurser på olika kunskaps- och erfarenhetsnivåer. Mer information 

fi nns på www.nobelbiocare.com. Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den 

nya produkten/behandlingsmetoden första gången du använder den undviker du eventuella komplikatio-

ner. Nobel Biocare har ett globalt nätverk av mentorer för detta ändamål.

Allmänna försiktighetsåtgärder och varningar: Det går aldrig att helt garantera att implantatbehand-

lingen lyckas. Barnpatienter bör aldrig rutinbehandlas förrän det har gått att dokumentera att deras 

käkben slutat växa.

Preoperativa defekter i hård- eller mjukvävnad kan ge upphov till otillfredsställande estetiska resultat 

eller ogynnsam vinkling av implantatet.

Vi rekommenderar att NobelActive™-implantat endast används tillsammans med kirurgiska instrument 

och protetiska komponenter från Nobel Biocare, eftersom det kan leda till mekaniska fel i instrumenten, 

vävnadsskada eller otillfredsställande estetiska resultat om komponenter används som inte är korrekt 

dimensionerade för att användas tillsammans.

Försiktighetsåtgärder och varningar – före operation: Utförlig klinisk undersökning och röntgen 

av patienten måste utföras före operationen för att avgöra patientens psykiska och fysiska status. Pa-

tienter som påverkas av lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med antingen benets eller 

mjukvävnadens läkningsprocess eller osseointegrationen (t.ex. rökning, obehandlad diabetes, orofacial 

strålbehandling, steroidbehandling, infektioner i närliggande ben) måste utvärderas mycket noggrant. 

I allmänhet gäller att implantatplaceringen och protetikens utformning måste ske utifrån den enskilda 

patientens tillstånd. Vid bruxism eller ogynnsamma käkförhållanden kanske behandlingsmetoden inte 

går att använda.

Försiktighetsåtgärder/varningar – under operation: Särskild försiktighet krävs när Narrow Platform-

implantat placeras i posteriora områden på grund av risken för överbelastning av protetiken. Osseoin-

tegrationen kan misslyckas, antingen direkt efter operationen eller när den redan har påbörjats, av fl era 

möjliga anledningar, t.ex. bristande kvantitet av och/eller kvalitet på kvarvarande benvävnad, infektioner 

eller spridda sjukdomar. 

Förutom de obligatoriska försiktighetsåtgärderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel angående asep-

tik, är det mycket viktigt att undvika nerv- och kärlskador vid borrning i käkbenet. Detta uppnås genom 

anatomiska kunskaper och röntgenbilder före operationen. Om de faktiska borrdjupen för Step/Twist 

Drill inte fastställs riktigt i förhållande till mätningar från röntgen eller om kirurgen borrar för djupt kan 

det orsaka permanenta skador på nerver eller andra vitala strukturer och leda till permanenta domningar 

i underläppen och hakan eller blödningar från munbotten. 

Implantat kan vinklas upp till 45° i förhållande till ocklusalplanet. Vid tillämpningar med vinklingar mellan 

30° och 45° gäller följande: De vinklade implantaten måste sammankopplas. Minst 4 implantat måste 

användas för att stödja en fi xerad protes i en helt tandlös käke.

Specialinstruktioner vid insättning av NobelActive™-implantat:

Korrekt insättning av implantat: Tack vare gängornas unika utformning på NobelActive™-implantaten 

kan riktningen på implantatet ändras under installationen. Denna egenskap kräver emellertid extra upp-

märksamhet under installationen eftersom implantatet inte nödvändigtvis stannar vid implantatsätets 

botten utan kan gå ned djupare i benet.

Installationshastighet för implantatet: Gängstigningen gör att implantatet kan installeras upp till fyra 

gånger snabbare än övriga implantat. Detta innebär att det krävs färre varv för att sätta in implantatet 

korrekt.

Åtdragning av implantatet: Om en Surgical Driver används för att installera implantatet är det viktigt 

att vara särskilt observant på att implantatet inte dras åt för hårt.

Patientuppföljning: Tandläkaren rekommenderas att regelbundet genomföra patientuppföljningar och 

att informera patienterna om vikten av god munhygien.

Kirurgiska protokoll

1.  Vid borrning bör hänsyn tas till benkvaliteten. (Se fi gur A: Rekommenderade borrscheman beroende på 

benkvalitet, ger information om hur optimal primär implantatstabilitet uppnås vid Immediate Function). 

  Varning avseende borr: Guided Twist (Step) Drills känns igen på ”10+”-beteckningen på skaftet.  Det 

betyder att borren är 10 mm längre för att kompensera för höjden på Surgical Template och Drill Guide. 

Djupmarkeringarna på Guided Twist (Step) Drills motsvarar implantat av längderna 7, 10 och 13 mm 

för 7–13 mm borr och implantat av längderna 7, 10, 13, 15 och 18 mm för 7–18 mm borr. Nivån ska 

mätas med Drill Guide (se Figur B). Borren blir maximalt 1 mm längre än implantatet när det sitter på 

plats. (På bild C visas Twist och Twist Step Drill 7–18 mm och implantat 13 mm). Räkna med denna 

extralängd när du borrar i närheten av vitala strukturer.

  Borrningen måste utföras med hög hastighet (upp till 800 varv/min för Twist och Twist Step Drill) 

under kontinuerlig och riklig extern sköljning med steril koksaltlösning. Inåt- och utåtgående rörelser, 

över hela sätet, krävs vid prepareringen av sätet för att undvika överhettning.

2.  Preparering av implantatsätet (D).

3.  Öppna implantatförpackningen och ta upp implantatet ur innerförpackningen med Implant Driver (E). 
NobelActive™-implantat ska helst sättas in vid låg hastighet, maximalt 15 varv/min med borren eller 

för hand med Surgical Driver.

4.  Sätt in och dra åt implantatet med maximalt 70 Ncm åtdragningsmoment för installation (F). Sluta 

dra åt genom Surgical Template när Implant Mount vidrör Surgical Template.

  Varning: Överskrid aldrig 70 Ncm åtdragningsmoment för installation. Om implantatet dras åt för hårt 

kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros i benet uppstå.

5.  Om implantatet fastnar under installationen eller om 70 Ncm uppnås innan implantatet nått rätt 

position ska implantatet antingen vridas moturs cirka ½ varv så att implantatets självgängningsfunk-

tion aktiveras eller backas ut, och implantatet läggas tillbaka i titanbehållaren, innan sätet kan vidgas. 

Fortsätt med insättningen tills implantatet sitter korrekt i önskad position. För Immediate Function 

ska implantatet klara ett avslutande åtdragningsmoment på 35–45 Ncm.

6.  Beroende på vilket kirurgiskt protokoll som används ska täckskruv och distans sättas på plats och 

vävnaden sutureras (G). I fi gur H visas implantatinformation.

Ytterligare information om NobelGuide™-konceptet och kirurgiska protokoll fi nns i riktlinjerna för 

behandling, NobelGuide™ Concept och NobelGuide™ for NobelActive™ ”Protokoll och produkter” på 

www.nobelbiocare.com. Du kan också fråga din lokala säljare för Nobel Biocare efter en tryckt version.

Sterilitet: Alla implantat, Step Drill och Twist Drill levereras sterila och är endast avsedda för engångs-

bruk före det angivna utgångsdatumet. Använd inte implantaten om förpackningen har skadats eller 

öppnats tidigare. Vid ångsterilisering av ”Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” och ”NobelActive™ 

Guided Surgery Kit”, sterilisera i 135 ° C  i 5 minuter.

Biverkningar: Implantatbehandling kan leda till benförlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel 

utmattningsfrakturer på implantat.

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26 Göteborg. Sweden.

Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Varning: Varningstexten ”Enligt de federala lagarna i USA får denna utrustning endast säljas till eller på 

order av legitimerad läkare eller tandläkare” visas endast på etiketter med ”Rx Only”.

Tärkeää: Lue tämä.

Vastuuvapauslauseke: Tämä implantti on osa kokonaiskonseptia, ja sitä saa käyttää ainoastaan siihen 

liittyvien alkuperäisten komponenttien ja instrumenttien kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten 

mukaisesti. Kolmannen osapuolen tuotteiden käyttäminen Nobel Biocaren implanttien kanssa aiheuttaa 

Nobel Biocaren ilmaistujen tai epäsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocaren 

implanttien käyttäjän pitää ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. 

Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epäsuorista vaateista, eikä se ole vastuussa suorista, epäsuorista, 

rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvät ammatillisen arviointikyvyn tai 

toiminnan virheisiin Nobel Biocaren implanttien käytön ja kirurgisen sovelluksen aikana. Kliinikon pitää 

myös tutustua säännöllisesti Nobel Biocaren implanttien uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epävar-

moissa tilanteissa kliinikon tulee ottaa yhteyttä Nobel Biocareen. Kliinikko vastaa tuotteen käsittelystä ja 

kirurgisesta sovelluksesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa niistä johtuvista vahingonkorvauksista.

Kuvaus: Kierteistetty hammasimplantti, joka on valmistettu bioyhteensopivasta, kaupallisesti puhtaasta 

luokan 4 titaanista ja jossa on TiUnite®-pinta.

Käyttöaiheet: Oraaliset implantit integroidaan leukaluuhun (osseointegraatio), ja niitä käytetään korvatta-

vien hampaiden kiinnittämisessä ja tukemisessa molemmissa leuoissa. Proteettiset ratkaisut vaihtelevat 

yksittäisestä hampaasta kiinteään tai irrotettavaan kokonaiseen hammaskaareen tai peittoproteesisovel-

luksiin, joiden avulla palautetaan purenta.

Käyttörajoitukset: Hammasimplantteja ei saa käyttää seuraavilla potilailla:

– terveydellisistä syistä suukirurgiseen toimenpiteeseen soveltumattomat potilaat

– potilaat, joilla ei ole riittävästi luuta, jos augmentaatiota ei voida harkita

–  potilaat, joilla ei voida käyttää tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implanttimäärää oikeissa koh-

dissa, jotta saavutettaisiin riittävä toiminnallisen tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

Ohjeita kliinikolle: Suosittelemme erityiskoulutusta sekä uusille että kokeneemmille hammasimplant-

tihoidon ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelmän käyttöönottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan 

valikoiman eritasoisia kursseja. Lisätietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com. Mahdollisia komp-

likaatioita voidaan välttää työskentelemällä ensimmäisellä kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on 

kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmästä. Nobel Biocarella on tätä varten maailmanlaajuinen 

ohjaajien verkosto.

Yleiset varoitukset ja varotoimet: Implantaation täydellistä onnistumista ei voida taata. Lapsipotilailla 

ei suositella rutiinihoitoa, ennen kuin leukaluun kasvun päättyminen on varmistettu asianmukaisesti.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita, leikkauksen esteettinen lopputulos ei ehkä ole riittävä, tai 

implantti on virheellisessä asennossa.

NobelActive™-implantteja suositellaan käytettäväksi ainoastaan Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien 

ja proteettisten komponenttien kanssa. Epäsopivien komponenttien yhdistäminen saattaa aiheuttaa 

instrumenttien mekaanisen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epätyydyttäviä tuloksia.

Varoitukset ja varotoimet – ennen leikkausta: Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee määrittää ennen 

leikkausta tutkimalla potilas kliinisesti ja radiologisesti. Erityistä huomiota tulee kiinnittää potilaisiin, 

joiden paikalliset tai systeemiset tekijät voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen 

tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi, epätasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen 

sädehoito, steroidilääkitys tai viereisessä luussa olevat infektiot). Implantin asennus ja proteettinen 

suunnittelu tulee tehdä potilaan yksilöllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas kärsii bruksismista tai jos 

leuat ovat epäsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitää ehkä harkita uudelleen.

Varoitukset ja varotoimet – leikkauksen aikana: Proteesin ylikuormitusriskin vuoksi erityistä varo-

vaisuutta tulee noudattaa asetettaessa kapean alustan implantteja suun takaosaan. Jos jäljellä olevaa 

luuta ei ole riittävästi tai jos luu on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estää 

osseointegraation välittömästi leikkauksen jälkeen tai heikentää jo tapahtunutta osseointegraatiota. 

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, lisäksi leukaluuta porattaessa 

tulee välttää hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon anatomiset rakenteet ja ennen 

toimenpidettä otetut röntgenkuvat. Jos askel-/kierreporan todellista pituutta suhteessa röntgenmitta-

uksiin ei oteta huomioon tai jos poraussyvyys on aiottua suurempi, hermot tai muut tärkeät rakenteet 

saattavat vaurioitua pysyvästi. Seurauksena saattaa olla alahuulen ja leuan pysyvä tunnottomuus tai 

suunpohjan verenvuoto. 

Implantteja voi kallistaa enintään 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa 30–45° seuraavien 

ehtojen tulee täyttyä: Kallistetut implantit pitää kytkeä yhteen; täysin hampaattomassa kaaressa pitää 

käyttää vähintään neljää implanttia kiinteän proteettisen rakenteen tukena.

NobelActive™-implanttien asettamista koskevia erityisohjeita:

Implantin täysi istuvuus: NobelActive™-implantin kierteiden ainutlaatuinen muotoilu mahdollistaa 

implantin suuntauksen muuttamisen asennuksen aikana. Ominaisuus edellyttää kuitenkin erityistä 

varovaisuutta asennuksen aikana, sillä implantti ei ehkä pysähdy valmistellun asennuskohdan pohjaan 

vaan saattaa porautua syvemmälle luuhun.

Implantin asennusnopeus: Kierteiden ansiosta implantin asentaminen on jopa neljä kertaa nopeampaa 

kuin muiden implanttien asentaminen. Näin implantin asentamisessa vaaditaan vähemmän kierroksia.

Implantin kiristäminen: Jos implantin asentamisessa käytetään kirurgista väännintä, liiallista kiristämistä 

tulee välttää.

Potilaan seuranta: Hammaslääkärin tulee seurata potilasta säännöllisesti ja kertoa potilaalle hyvästä 

suuhygieniasta.

Kirurgiset toimenpiteet

1.  Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana. (Katso kuva A: suositellut porasarjat luun laa-

dun mukaisesti parhaan mahdollisen alkustabiliteetin saavuttamiseksi Immediate Function -ratkaisua 

käytettäessä.) 

  Poranteriä koskeva varoitus: Guided Twist (Step) Drill -porat tunnistaa niiden varressa olevasta 

”10+”-merkinnästä. Merkintä ilmaisee, että porat ovat 10 mm pidempiä kirurgisen ohjauskiskon ja 

poraohjaimen korkeuden kompensoimiseksi. Guided Twist (Step) Drill -porissa olevat syvyysmerkinnät 

vastaavat 7, 10 ja 13 mm:n implantteja 7–13 mm:n terissä ja 7, 10, 13, 15 ja 18 mm:n implantteja 

7–18  mm:n terissä, ja taso on mitattava poraohjaimen avulla (katso kuva B). Pora ulottuu 1 mm 

syvemmälle kuin asennettu implantti. (Kuvassa C esitetään 7–18 mm:n Twist (Step) Drill -terät ja 

13 mm:n implantti.) Ota lisäpituus huomioon, kun poraat tärkeiden rakenteiden läheisyydessä. 

  Porauksessa tulee käyttää suurta nopeutta (kierre-/askelporilla enintään 800 rpm) sekä jatkuvaa ja 

runsasta ulkoista huuhtelua steriilillä keittosuolaliuoksella. Käytä asennuskohtaa valmisteltaessa 

edestakaista sisään-ulos-liikettä koko porauskuopan pituudelta välttääksesi ylikuumenemisen.

2.  Valmistele implanttikohta (D).

3.  Avaa implanttipakkaus ja ota implantti sisäpakkauksesta käyttämällä implantinviejää (E). 
NobelActive™-implantit tulee asentaa alhaisella nopeudella (enintään 15  rpm) käyttämällä porakonetta 

tai käsin käyttämällä kirurgista väännintä.

4.  Aseta ja kiristä implantti käyttämällä enintään 70 Ncm:n vääntömomenttia (F). Lopeta kiristäminen 

kirurgisen ohjauskiskon läpi, kun implantin viejä koskettaa ohjauskiskoa.

  Varoitus: Älä ylitä 70 Ncm:n vääntömomenttia. Implantin liiallinen kiristäminen saattaa aiheuttaa 

implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin.

5.  Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos 70 Ncm:n vääntömomentti saavutetaan, ennen 

kuin implantti on täysin paikallaan, kierrä implanttia noin ½ kierrosta vastapäivään, jotta implantin 

leikkauskyky palautuu. Voit myös poistaa implantin, asettaa sen takaisin titaanipalkkaukseen ennen 

jatkamista ja laajentaa asennuskohtaa. Jatka implantin asentamista, kunnes implantti on halutussa 

asennossa. Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee kestää lopullinen 35–45 Ncm:n vääntö-

momentti.

6.  Aseta peittoruuvi tai abutmentti ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti (G). Implantin 

tiedot on esitetty kuvassa H.

Lisätietoja NobelGuide™-konseptista ja kirurgisista toimenpiteistä on NobelGuide™-konseptin ja 

NobelGuide™-järjestelmän NobelActive™ Toimenpiteet & tuotteet -oppaissa, joita saa osoitteesta 

www.nobelbiocare.com tai pyytämällä uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Steriiliys: Kaikki implantit ja askel-/kierreporat toimitetaan steriileinä. Tuotteet ovat kertakäyttöisiä ja ne 

tulee käyttää ennen pakkauksen merkittyä viimeistä käyttöpäivää. Älä käytä implantteja, jos pakkaus on 

vioittunut tai se on avattu. Guided Drill Guide NobelActive™ Kit- ja NobelActive™ Guided Surgery Kit 

-pakkauksen höyrysterilointi tapahtuu 135 ° C:n  lämpötilassa viiden minuutin ajan.

Haittatapahtumat: Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen tai mekaaniseen 

epäonnistumiseen, kuten implantin rasitusmurtumaan.

Valmistaja Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.

Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Varoitus: Pakkauksissa on varoitusteksti, jonka mukaan tämän laitteen myynti on Yhdysvaltain liitto-

valtion lain mukaan sallittu vain laillistetuille lääkäreille tai hammaslääkäreille ja laitteen saa ostaa vain 

laillistetun lääkärin tai hammaslääkärin määräyksestä. Pakkauksessa on myös merkintä Rx Only (Vain 

reseptillä).
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Important: Please read.

Disclaimer of liability: This implant is part of an overall concept and may only be used in conjunction 

with the associated original components and instruments according to the instructions and recom-

mendation of Nobel Biocare. Use of products made by third parties in conjunction with Nobel Biocare 

implants will void any warranty or other obligation, express or implied, of Nobel Biocare. The user 

of Nobel Biocare implants has the duty to determine whether or not any product is suitable for the 

particular patient and circumstances. Nobel Biocare disclaims any liability, express or implied, and shall 

have no responsibility for any direct, indirect, punitive or other damages, arising out of or in connection 

with any errors in professional judgment or practice in the use and surgical application of Nobel Biocare 

implants. The clinician is also obliged to study the latest developments in regard to the Nobel Biocare 

implants and their applications regularly. In cases of doubt, the clinician has to contact Nobel Biocare. 

Since the processing and surgical application of this product are under the control of the clinician, they 

are his/her responsibility. We assume no liability whatsoever for damage arising thereof.

Description: Endosseus threaded dental implant made from biocompatible commercially pure grade 4 

titanium with TiUnite® surface.

Indications: Oral implants are to be integrated in the jaw bone (osseointegration) and used for anchoring 

or supporting tooth replacements in either jaw. Restorations range from a single tooth to a fi xed/removable 

full dental arch or overdenture applications to restore chewing function.

Contraindications: It is contraindicated placing dental implants in patients:

– medically unfi t for an oral surgical procedure

– with inadequate bone volume unless an augmentation procedure can be considered

–  in whom adequate sizes, numbers or desirable position of implants are not reachable to achieve safe 

support of functional or eventually parafunctional loads

Instruction for clinician: We strongly recommend that clinicians, new as well as experienced implant 

users, always go through special training before undertaking a new treatment method. Nobel Biocare 

offers a wide range of courses for various levels of knowledge and experience. For more info please 

visit www.nobelbiocare.com. Working the fi rst time with a colleague, experienced with the new device/

treatment method, avoids eventual complications. Nobel Biocare has a global network of mentors available 

for this purpose.

General precautions/Warnings: One hundred percent implant success can never be guaranteed. With 

respect to pediatric patients, routine treatment is not recommended until the end of the jaw bone growth 

has been properly documented.

Pre-operative hard tissue or soft tissue defi cits may yield a compromised esthetic result or unfavourable 

implant angulation.

It is strongly recommended that NobelActive™ implants are used only with Nobel Biocare surgical in-

struments and prosthetic components, as combining components that are not dimensioned for correct 

mating can lead to mechanical instrumental failure, damage to tissue or unsatisfactory esthetic results.

Precautions/Warnings – Pre-surgery: A careful clinical and radiological examination of the patient 

has to be performed prior to surgery to determine the psychological and physical status of the patient. 

Special attention has to be given to patients who have localized or systemic factors that could interfere 

with the healing process of either bone or soft tissue or the osseointegration process (e.g., cigarette 

smoking, uncontrolled diabetes, oro-facial radiotherapy, steroid therapy, infections in the neighbour-

ing bone). In general, implant placement and prosthetic design must accommodate individual patient 

conditions. In case of bruxism or unfavorable jaw relationships reappraisal of the treatment option may 

be considered.

Precautions/Warnings – At surgery: Particular caution should be used when placing narrow platform 

implants in the posterior region due to risk of prosthetic overload. Lack of adequate quantity and/or 

quality of remaining bone, infection and generalized diseases may be potential causes for failure of 

osseointegration both immediately after surgery, or after osseointegration is initially achieved. 

Besides the mandatory precautions for any surgery such as of asepsia, during drilling in the jaw bone 

one must avoid damage to nerves and vessels by referring to anatomical knowledge and preoperative 

radiographs. Failure to recognize actual lengths of step/twist drills relative to radiographic measurements 

or drilling beyond the depth intended can result in permanent injury to nerves or other vital structures, 

potentially resulting in permanent numbness to the lower lip and chin or leading to hemorrhage in the 

fl oor of the mouth. 

Implants may be tilted up to 45° relative to the occlusal plane. When used with angulations between 

30° and 45°, the following applies: The tilted implants must be splinted; A minimum of 4 implants must 

be used when supporting a fi xed prosthesis in a fully edentulous arch.

Special instructions when placing NobelActive™ implants:

Full seating of implant: The unique thread design of NobelActive™ implants allows to redirect the 

implant during insertion. This feature needs however special attention during placement, as the implant 

will not necessarily stop at the bottom of the prepared site but can go deeper into the bone.

Insertion speed of implant: The thread pitch allows the implant to be inserted up to four times faster 

compared to other implants. This means that less turns are required to fully seat the implant.

Implant tightening: If a Surgical Driver is used to insert the implant, special care needs to be taken to 

avoid overtightening.

Follow-up of patient: The practitioner is advised to maintain regular patient follow-up and to inform the 

patient about good oral hygiene.

Surgical Procedures

1.  During drilling procedures bone quality should be considered. (Please see fi gure A: recommended 

drill sequences based on bone quality to ensure optimal primary stability when applying Immediate 

Function). 

  Caution drills: The Guided twist (step) drills are identifi ed by the “10+” designation on the shaft. This 

indicates the drills are 10 mm longer to compensate for the height of the surgical template and drill 

guide. The depth marks on the Guided twist (step) drills correspond to 7, 10 and 13 mm implants for 

7–13 mm drills and 7, 10, 13, 15 and 18 mm implants for 7–18 mm drills and the level should be meas-

ured with the drill guide (see Figure B). Drill extends up to 1 mm longer than the implant when seated. 

(C-image shows Twist (step) drills 7–18 mm and implant 13 mm). Allow for this additional length when 

drilling near vital structures.

  Drilling must proceed at high speed (maximum 800 rpm for twist (step) drills) under constant and 

profuse external irrigation by sterile saline solution. An in-and-out motion, over the complete extent 

of the osteotomy, is needed when preparing the site to avoid overheating.

2.  Prepare implant site (D).

3.  Open the implant package and pick up the implant from inner casing with implant driver (E). 
NobelActive™ implants are ideally installed with low speed, max 15 rpm, using drilling machine or 

by hand using Surgical driver.

4.  Place and tighten the implant using max 70 Ncm installation torque (F). Stop tightening through the 

surgical template when the implant mount touches the surgical template.

  Caution: Never exceed insertion torque of 70 Ncm. Overtightening of implant may lead to damage of 

the implant, fracture or necrosis of the bone site.

5.  If the implant gets stuck during implant installation or 70 Ncm is achieved before fully seated rotate 

the implant counter clockwise appr. ½ turn enabling use of self-tapping capacity of implant or back 

out implant, replace in titanium casing before proceeding further and widen the site. Continue with 

implant installation until desired position is achieved. For Immediate Function, the implant should be 

able to withstand a fi nal torque of 35–45 Ncm.

6.  Depending on surgical protocol of choice, place a cover screw or abutment and suture (G). See 

fi gure H for implant data.

For additional information on the NobelGuide™ concept and the surgical procedures please consult the 

NobelGuide™ Concept and the NobelGuide™ for NobelActive™ “Procedures & products” treatment 

guidelines available at www.nobelbiocare.com or request latest printed version from a Nobel Biocare 

representative.

Sterility: All implants and step/twist drills are delivered sterile, and are for single use only prior to the 

labeled expiration date. Do not use implants if the packaging has been damaged or previously opened. 

For steam sterilization of the “Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” and the “NobelActive™ Guided 

Surgery Kit”, sterilize at 135° C/274° F, for 5 minutes.

Adverse events: Treatment by means of implants may lead to loss of bone, biologic or mechanical 

failures including fatigue fracture of implants.

Manufacturer: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.

Phone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Caution: The caution text “Federal (USA) law restricts the sale of this device to, or on the order of, 

a licensed physician or dentist” is shown on labels with “Rx Only”.

A  Recommended drill sequences based on bone quality. Drill data are stated in mm and the drill 

diameters listed within brackets denote widening of cortex only.

Implant 
diameter

Soft Bone
Type IV

Medium Bone
Type II–III

Dense Bone
Type I

∅ 3.5 2.0

(2.4/2.8)

(Guided Screw Tap 3.5)

2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

Guided Screw Tap 3.5

2.0

2.4/2.8

2.8/3.2

Guided Screw Tap 3.5

∅ 4.3 2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

(Guided Screw Tap 4.3)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

Guided Screw Tap 4.3

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(3.8/4.2)

Guided Screw Tap 4.3

∅ 5.0 2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(Guided Screw Tap 5.0)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

Guided Screw Tap 5.0

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

(4.2/4.6)

Guided Screw Tap 5.0

Vigtigt: Læs dette.

Ansvarsfraskrivelse: Dette implantat indgår i et samlet koncept og må kun bruges sammen med 

de tilknyttede originale komponenter og instrumenter i henhold til Nobel Biocares anvisninger og 

anbefalinger. Brug af produkter fremstillet af tredjepart sammen med implantater fra Nobel Biocare vil 

gøre enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares side ugyldig. 

Brugeren af implantater fra Nobel Biocare har pligt til at undersøge, om et bestemt produkt egner sig 

til den pågældende patient og de pågældende omstændigheder. Nobel Biocare fraskriver sig ethvert 

ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og påtager sig intet ansvar for direkte, indirekte, pønalt begrundede 

eller andre skader, der måtte opstå som følge af eller i forbindelse med fejl i fagligt skøn eller praksis i 

brugen og den kirurgiske anvendelse af implantater fra Nobel Biocare. Klinikeren er endvidere forpligtet 

til jævnligt at studere den seneste udvikling inden for implantater fra Nobel Biocare og deres anvendelse. 

I tvivlstilfælde skal klinikeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom behandlingen og den kirurgiske anven-

delse af dette produkt er under klinikerens kontrol, er dette vedkommendes ansvar. Vi påtager os intet 

ansvar for skader, der måtte opstå som følge heraf.

Beskrivelse: Endossalt gevindskåret tandimplantat fremstillet af biokompatibelt, handelsmæssigt rent 

titanium grad 4 med TiUnite®-overfl ade.

Indikationer: Orale implantater skal integreres i kæbeknoglen (osseointegration) og anvendes til 

forankring eller støtte af tanderstatninger i begge kæbehalvdele. Rekonstruktioner kan være alt lige fra en 

enkelt tand til en fast/aftagelig brokonstruktion eller aftagelig protese for at genoprette tyggefunktionen.

Kontraindikationer: Det er kontraindiceret at isætte tandimplantater hos følgende patienter:

– medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb

–  med utilstrækkelig knoglevolumen, medmindre en procedure til knogleaugmentation kan komme i 

betragtning

–  hvor det ikke er muligt at isætte implantater af tilstrækkelig størrelse, i tilstrækkeligt antal eller på den 

ønskede placering og dermed opnå understøttelse af funktionelle eller i sidste instans parafunktionelle 

belastninger

Instruktion til kliniker: Vi anbefaler stærkt, at klinikere, både nye og erfarne implantatbrugere, altid 

gennemgår specialundervisning, før de går i gang med en ny behandlingsmetode. Nobel Biocare 

tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og erfaringsniveauer. Besøg 

www.nobelbiocare.com for at få yderligere oplysninger. For at undgå eventuelle komplikationer bør 

der første gang arbejdes sammen med en kollega, som har erfaring med den nye enhed/behandlings-

metode. Nobel Biocare har et globalt netværk af vejledere til dette formål.

Generelle forholdsregler/advarsler: 100 % succes med implantater kan aldrig garanteres. Rutinemæssig 

behandling anbefales ikke til pædiatriske patienter, før væksten af kæbeknoglen er stoppet og behørigt 

dokumenteret.

Underskud af hårdt eller blødt væv før indgrebet kan bringe det æstetiske resultat i fare eller resultere i 

en ugunstig implantatvinkel.

Det anbefales kraftigt, at NobelActive™-implantater kun anvendes sammen med kirurgiske instru-

menter og protetiske komponenter fra Nobel Biocare, eftersom kombination af komponenter, der ikke 

er dimensioneret til korrekt parring, kan medføre mekanisk instrumentfejl, beskadigelse af væv eller 

æstetisk utilfredsstillende resultater.

Forholdsregler/advarsler – inden indgreb: Der skal udføres en grundig klinisk og radiologisk 

undersøgelse af patienten inden indgrebet for at fastlægge patientens psykologiske og fysiske 

status. Særlig opmærksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der 

kan forstyrre helingsprocessen i enten knoglevæv eller blødt væv eller osseointegrationsprocessen 

(f.eks. rygning, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi, behandling med steroider, infektion i det 

tilstødende knoglevæv). Implantatisætningen og udarbejdelsen af protetikken skal generelt tilpasses 

den enkelte patients tilstand. I tilfælde af bruxisme eller ugunstige kæbeforhold kan det overvejes at 

genvurdere behandlingsvalget.

Forholdsregler/advarsler – under indgreb: Vær særlig forsigtig ved isætning af Narrow Platform-

implantater i den bageste del af munden grundet risiko for protetisk overbelastning. Utilstrækkelig 

kvantitet og/eller kvalitet af tilbageværende knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle 

årsager til manglende osseointegration, både umiddelbart efter indgrebet og efter første opnåelse af 

osseointegration. 

Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi som f.eks. aseptik skal man under boring i kæbeknoglen 

undgå skader på nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og præoperative røntgenbilleder. Hvis 

den faktiske længde af Step/Twist Drills vurderes forkert i forhold til røntgenundersøgelserne, eller 

hvis der bores længere end den tiltænkte dybde, kan det medføre permanente skader på nerver eller 

andre vitale strukturer samt potentielt resultere i permanent følelsesløshed i underlæben og hagen eller 

blødning i mundbunden. 

Implantater kan vinkles op til 45° i forhold til okklusalfl aden. Ved brug med vinkler på mellem 30° og 45° 

gælder følgende: De vinklede implantater skal fi kseres. Der skal mindst bruges 4 implantater, når en fast 

protese understøttes i en helt tandløs kæbe.

Specialinstruktioner til isætning af NobelActive™-implantater:

Placering af implantat: NobelActive™-implantatets unikke gevindskårne design gør, at implantatets 

position kan ændres under isætning. Dette kræver imidlertid særlig opmærksomhed under placering, 

eftersom implantatet ikke nødvendigvis stopper i bunden af det klargjorte sted, men kan fortsætte 

dybere ned i knoglevævet.

Isætningshastighed for implantat: Implantatets gevindstigning gør det muligt at isætte det op til 

fi re gange hurtigere end andre implantater. Det betyder, at færre omgange er påkrævet for at sætte 

implantatet helt på plads.

Spænding af implantat: Hvis der anvendes en Surgical Driver til at isætte implantatet, er det nødvendigt 

at være særlig forsigtig for ikke at spænde det for hårdt.

Opfølgning på patient: Tandlægen bør regelmæssigt følge op på patienten og oplyse denne om god 

mundhygiejne.

Kirurgiske fremgangsmåder

1.  Under boring skal knoglevævskvaliteten tages i betragtning. (Se fi gur A: anbefalede borsekvenser 

baseret på knoglevævskvalitet for at sikre optimal primær stabilitet ved anvendelse af Immediate 

Function). 

  Forsigtig – bor: Guided Twist (Step) Drills er mærket ”10+” på skaftet. Dette betyder, at borene er 

10 mm længere for at kompensere for højden af den kirurgiske skinne og Drill Guide. Dybdemarke-

ringerne på Guided Twist (Step) Drills svarer til 7, 10 og 13 mm-implantater for 7–13 mm-bor og til 7, 

10, 13, 15 og 18 mm-implantater for 7–18 mm-bor. Niveauet skal måles med Drill Guide (se fi gur B). 

Boret går op til 1 mm længere end implantatet, når det er på plads. (Billede C viser Twist (Step) Drills 

7–18 mm og implantat 13 mm). Tag højde for denne ekstra længde, når der bores i nærheden af vitale 

strukturer.

  Boring skal foretages med høj hastighed (maks. 800 o/min for Twist (Step) Drills) under konstant og 

rigelig ekstern irrigation med steril saltvandsopløsning. Bevæg boret ind og ud i hele osteotomiområ-

det ved klargøringen af stedet for at undgå overophedning.

2.  Klargør implantatstedet (D).

3.  Åbn implantatpakken, og tag implantatet op af det indvendige hylster med implantatdriveren (E). 
NobelActive™-implantater skal ideelt isættes med lav hastighed, maks. 15 o/min med boremaskine 

eller manuelt med Surgical Driver.

4.  Isæt og spænd implantatet med et moment på maks. 70 Ncm (F). Tilspændingen gennem den kirur-

giske skinne skal stoppes, når implantatholderen berører den kirurgiske skinne.

  Forsigtig: Overskrid aldrig isætningsmomentet på 70 Ncm. Overspænding af implantatet kan medføre 

skade på implantatet, brud eller nekrose på knoglestedet.

5.  Hvis implantatet sætter sig fast under isætning, eller der opnås 70 Ncm, inden implantatet er helt på 

plads, drejes implantatet mod uret ca. ½ omgang, hvilket gør det muligt at anvende implantatets 

selvskærende funktion. Alternativt kan implantatet tages ud og anbringes i titaniumholderen, inden 

stedet udvides. Fortsæt med implantatisætningen, indtil den ønskede placering opnås. Med Immediate 

Function bør implantatet kunne tåle et afsluttende moment på 35–45 Ncm.

6.  Afhængigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en dækskrue eller abutment og sutur (G). 
Implantatdata fi ndes i fi gur H.

Yderligere oplysninger om NobelGuide™-konceptet og de kirurgiske fremgangsmåder fi ndes i behand-

lingsretningslinjerne ”Fremgangsmåder og produkter” for NobelGuide™-konceptet og NobelGuide™ 

for NobelActive™ på www.nobelbiocare.com. De kan også indhentes ved at anmode om den seneste 

trykte version fra en repræsentant for Nobel Biocare.

Sterilitet: Alle implantater og Step/Twist Drills leveres sterile og er udelukkende beregnet til engangs-

brug inden den anførte holdbarhedsdato på etiketten. Implantaterne må ikke anvendes, hvis pakningen 

er beskadiget eller har været åbnet. Til dampsterilisation af NobelActive™-kirurgisæt skal der steriliseres 

ved 135° C  i 5 minutter.

Bivirkninger: Behandling med implantater kan medføre knoglevævstab og biologiske eller mekaniske 

fejl, herunder træthedsbrud i implantater.

Producent: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.

Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Forsigtig: Advarselsteksten ”I henhold til amerikansk lovgivning må dette instrument kun sælges til en 

autoriseret læge eller tandlæge eller efter dennes anvisning” vises på etiketter med ”Kun Rx”.

Важно! Внимательно ознакомьтесь со следующей информацией.

Отказ от ответственности. Данный имплантат является частью общей концепции и может ис-
пользоваться только с соответствующими оригинальными компонентами и инструментами согласно 
инструкциям и рекомендациям Nobel Biocare. Применение продукции сторонних производителей в 
сочетании с имплантатами Nobel Biocare приводит к аннулированию гарантии и других обязательств, 
явных или подразумеваемых, исполняемых компанией Nobel Biocare. Специалист, использующий 
имплантаты Nobel Biocare, несет ответственность по определению пригодности продукта для кон-
кретного пациента и в конкретной клинической ситуации. Компания Nobel Biocare отказывается от 
любых обязательств, явных или подразумеваемых, и не несет ответственности за любой прямой или 
косвенный ущерб, ущерб, связанный с возмещением убытков, или другие виды ущерба, возникаю-
щие вследствие любых ошибок в профессиональной практике или при принятии профессиональных 
решений, связанных с использованием или хирургическим применением имплантатов Nobel Biocare. 
Врач также несет обязательства по регулярному изучению последних разработок и изменений, 
касающихся имплантатов Nobel Biocare и их применения. В случае сомнений врачу необходимо 
обратиться в Nobel Biocare. Поскольку обработка и хирургическое применение данного продукта 
находятся под контролем врача, он несет ответственность за выполнение данных действий. Мы не 
принимаем на себя ответственности за возникающий вследствие этого ущерб.

Описание. Эндооссальный (внутрикостный) винтовой дентальный имплантат, изготовленный из 
биологически совместимого технически чистого титана 4 класса с поверхностью TiUnite®.

Показания к применению. Дентальные имплантаты предназначены для интеграции в челюст-
ную кость (остеоинтеграции) и используются в качестве опорного элемента для ортопедических 
конструкций на верхней или нижней челюсти. Они предназначены для выполнения различных типов 
реставраций — от одиночных до полных несъемных/съемных конструкций для восстановления жева-
тельной функции.

Противопоказания. Установка дентальных имплантатов противопоказана в следующих случаях:
–  при наличии медицинских противопоказаний к выполнению хирургических стоматологических 

вмешательств;
–  при недостаточном объеме кости (в случае невозможности проведения манипуляций по увеличе-

нию объема костной ткани);
–  в случае невозможности установки имплантатов такого размера, в количестве или в позиции, 

необходимые для безопасного осуществления функциональной или парафункциональной нагрузки.

Обучение. Врачам, как начинающим работать с имплантатами, так и более опытным, настоятельно 
рекомендуется пройти специальное обучение, прежде чем начинать лечение с использованием 
новых методов. Nobel Biocare предлагает широкий выбор обучающих курсов для специалистов с 
различным уровнем знаний и опыта. Для получения дополнительной информации посетите веб-сайт 
www.nobelbiocare.com. Во избежание возможных осложнений рекомендуется, чтобы при первой 
операции присутствовал специалист, имеющий опыт применения нового устройства/метода работы. 
Компания Nobel Biocare располагает опытными специалистами, которые могут выступать в роли 
наставников по всему миру.

Основные меры предосторожности. Мы не можем гарантировать успех лечения с  применением 
имплантатов в 100% случаев. В случае лечения детей применение данного метода лечения не реко-
мендовано до тех пор, пока не будет подтверждено окончание роста челюстной кости.
Дефицит твердых или мягких тканей на момент  операции имплантации может препятствовать 
достижению оптимального эстетического результата или привести к нежелательному углу наклона 
имплантата.
Настоятельно рекомендуется применять имплантаты NobelActive™ только с хирургическими 
инструментами и ортопедическими компонентами Nobel Biocare, поскольку сочетание компонентов, 
размеры которых не соответствуют друг другу, может привести к механическому повреждению 
инструментов, повреждению тканей или неудовлетворительным эстетическим результатам.

Меры предосторожности. Предоперационная подготовка. Перед хирургическим вмешательством 
необходимо провести тщательное клиническое и рентгенологическое обследование пациента для 
определения его психологического и общесоматического статуса. Особое внимание следует обра-
тить на наличие местных или системных факторов, которые могут повлиять на процесс заживления 
костной или мягких тканей или на процесс остеоинтеграции (в том числе, курение, неконтролируе-
мый диабет, лучевая терапия в челюстно-лицевой области, стероидная терапия, наличие очагов ин-
фекции в окружающей кости). В целом, установка имплантата и выбор ортопедической конструкции 
должны осуществляться в соответствии с конкретной клинической ситуацией. Наличие бруксизма 
или неблагоприятное соотношение челюстей могут стать основанием для пересмотра плана лечения.

Меры предосторожности. Хирургическое вмешательство. Следует проявлять особую осторож-
ность при установке имплантатов с узкой платформой в боковых отделах челюсти из-за риска 
чрезмерной нагрузки во время функционирования ортопедической конструкции. Недостаток коли-
чества и/или неудовлетворительное качество кости, наличие инфекций и системных заболеваний 
может привести к нарушению остеоинтеграции как сразу после операции, так и после наступления 
первичной остеоинтеграции. 
Помимо соблюдения обязательных требований, предъявляемых ко всем хирургическим вмешатель-
ствам (в частности, правил асептики и антисептики), при сверлении челюстной кости необходимо 
избегать повреждения нервов и сосудов, исходя из знаний анатомии и рентгенологических данных. 
Неправильное определение фактической длины сверла относительно рентгенологических измере-
ний или сверление на избыточную глубину может привести к неустранимому повреждению нервов 
или других анатомически важных структур, что может стать причиной постоянного онемения нижней 
губы или подбородка, либо кровотечения в области дна полости рта. 
Возможен наклон имплантата до 45° относительно окклюзионной плоскости. При угле наклона 
между 30° и 45° необходимо соблюдать следующие условия: имплантаты, установленные под углом, 
должны быть объединены в одну конструкцию; в качестве опоры под несъемный протез при полной 
адентии необходимо использовать не менее 4 имплантатов.

Специальные инструкции по установке имплантатов NobelActive™.

Окончательное позиционирование имплантата. Уникальная конструкция резьбы имплантата 
NobelActive™ позволяет изменять направление имплантата во время установки. Однако эта особен-
ность требует особого внимания в процессе установки, т. к. имплантат может быть погружен в кость 
на глубину, превышающую сформированное ложе.
Скорость установки имплантата. Шаг резьбы позволяет устанавливать имплантат в четыре раза 
быстрее по сравнению с другими имплантатами. Это означает, что для достижения имплантатом 
окончательного положения требуется меньшее количество оборотов.
Окончательная фиксация имплантата. При использовании хирургической отвертки Surgical Driver 
следует проявлять особую осторожность, чтобы не допустить перетягивания.
Послеоперационное ведение пациента. Рекомендуется проводить регулярные осмотры пациента и 

информировать его о правильной гигиене полости рта.

Хирургический этап

1.  Во время сверления необходимо учитывать плотность кости. (См. рис. A: рекомендуемая по-
следовательность сверления в зависимости от качества кости для достижения оптимальной 
первичной стабилизации при применении немедленной нагрузки.) 

  Внимание! Спиральные  сверла для хирургии по шаблонам Guided Twist Drill обозначены 
отметкой «10+». Это означает, что длина сверла увеличена на 10 мм для компенсации высоты 
хирургического шаблона и направляющей сверла. Отметки глубины на спиральных  сверлах для 
хирургии по шаблонам Guided Twist Drill соответствуют имплантатам 7, 10 и 13 мм для сверл 7–13 
мм и имплантатам 7, 10, 13, 15 и 18 мм для сверл 7–18 мм. При определении уровня учитывается 
высота направляющей сверления (см. рис. B). Глубина сверления превышает глубину установки 
имплантата до 1 мм. (На рис. C показаны сверла Twist (step) 7–18 мм и имплантат 13 мм). Учиты-
вайте эту дополнительную глубину при сверлении вблизи важных анатомических структур.

  Сверление необходимо выполнять на высокой скорости (не более 800 об./мин для сверл) при 
постоянном и обильном внешнем охлаждении стерильным физиологическим раствором. Чтобы 
не допустить перегрева при препарировании ложа, используйте возвратно-поступательные 
движения на всем протяжении остеотомического отверстия.

2.  Выполните препарирования ложа (D).

3.  Откройте упаковку имплантата и захватите имплантат, находящийся во внутреннем флаконе, 
с помощью имплантовода (E). 
Имплантаты NobelActive™ устанавливаются на низкой скорости (не более 15 об./мин) при 
помощи физиодиспенсера или вручную хирургической отверткой.

4.  Установите и затяните имплантат с усилием не более 70 Н/см (F). Прекратите затягивание, когда 
имплантовод достигнет хирургического шаблона.

  Предостережение. Не превышайте максимальное усилие фиксации 70 Н/см. Чрезмерное усилие 
фиксации имплантата может привести к повреждению имплантата, трещине или некрозу кости.

5.  Если дальнейшее продвижение имплантата в кости становится невозможным или усилие 70 Н/см 
достигается до установки имплантата в окончательное положение, поверните имплантат против 
часовой стрелки приблизительно на ½ оборота, чтобы активировать самонарезающие свойства 
имплантата, или извлеките имплантат и перед выполнением дальнейших действий поместите его 
в титановый цилиндр, после чего расширьте остеотомическое отверстие. Продолжайте установку 
имплантата до достижения требуемого положения. Для немедленной нагрузки необходимо, 
чтобы имплантат был установлен с усилием 35–45 Н/см.

6.  В зависимости от выбранного хирургического протокола установите заглушку или абатмент и 
ушейте мягкие ткани (G). Характеристики имплантатов см. на рис. H.

Дополнительную информацию по концепции NobelGuide™ и хирургическому протоколу см. в руко-
водстве NobelGuide™ Concept и в клиническом руководстве NobelActive™ NobelGuide™ на веб-сайте  
www.nobelbiocare.com или запросите последнюю печатную версию у представителя Nobel Biocare.

Стерильность. Все имплантаты и сверла поставляются стерильными и предназначены для одно-
разового использования только до указанного срока годности. Не используйте имплантаты, если 
упаковка повреждена или открывалась ранее. Паровая стерилизация набора Guided Drill Guide 
NobelActive™ Kit и хирургического набора NobelActive™ Guided Surgery Kit производится при 
температуре 135 °C/274 °F в течение 5 минут.

Побочные действия. Лечение с применением имплантатов может привести к потере костной ткани, 
биологическим или механическим повреждениям, включая усталостный перелом имплантата.

Производитель. Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.
Тел.: +46 31 81 88 00. Факс: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Предостережение. Предупреждение «В соответствии с федеральным законодательством США до-
пускается продажа данного компонента только дипломированным стоматологам и врачам или по их 
заказу» указано на этикетках с пометкой «Только по рецепту».
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 NobelActive™ implants 

 and NobelGuide™

INSTRUCTIONS FOR USE

A  Rekommenderade borrscheman beroende på benkvalitet. Borrinformationen anges i millimeter och 

borrdiametrarna inom parentes gäller endast vidgning av det kortikala benet.

Implantat-
diameter

Mjukt ben
Typ IV

Normalt ben
Typ II–III

Hårt ben
Typ I

∅ 3.5 2.0

(2.4/2.8)

(Guided Screw Tap 3.5)

2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

Guided Screw Tap 3.5

2.0

2.4/2.8

2.8/3.2

Guided Screw Tap 3.5

∅ 4.3 2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

(Guided Screw Tap 4.3)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

Guided Screw Tap 4.3

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(3.8/4.2)

Guided Screw Tap 4.3

∅ 5.0 2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(Guided Screw Tap 5.0)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

Guided Screw Tap 5.0

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

(4.2/4.6)

Guided Screw Tap 5.0

A  Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Poraustiedot on ilmoitettu millimetreinä. Sulkeissa 

olevat poran halkaisijat viittaavat ainoastaan korteksin levennykseen.

Implantin 
halkaisija

Pehmeä luu
Tyyppi IV

Keskikova luu
Tyypit II–III

Kova luu
Tyyppi I

∅ 3.5 2.0

(2.4/2.8)

(Guided Screw Tap 3.5 

-kierreleikkuri)

2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

Guided Screw Tap 3.5 

-kierreleikkuri

2.0

2.4/2.8

2.8/3.2

Guided Screw Tap 3.5 

-kierreleikkuri

∅ 4.3 2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

(Guided Screw Tap 4.3 

-kierreleikkuri)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

Guided Screw Tap 4.3 

-kierreleikkuri

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(3.8/4.2)

Guided Screw Tap 4.3 

-kierreleikkuri

∅ 5.0 2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(Guided Screw Tap 5.0 

-kierreleikkuri)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

Guided Screw Tap 5.0 

-kierreleikkuri

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

(4.2/4.6)

Guided Screw Tap 5.0 

-kierreleikkuri

A   Anbefalede borsekvenser baseret på knoglevævskvalitet. Bordata er angivet i mm, og de anførte 

bordiametre i parentes angiver kun udvidelse af marginal cortex.

Implantat-
diameter

Blødt knoglevæv
Type IV

Mellemhårdt knoglevæv
Type II-III

Hårdt knoglevæv
Type I

∅ 3.5 2.0

(2.4/2.8)

(Guided Screw Tap 3,5)

2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

Guided Screw Tap 3,5

2.0

2.4/2.8

2.8/3.2

Guided Screw Tap 3,5

∅ 4.3 2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

(Guided Screw Tap 4,3)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

Guided Screw Tap 4,3

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(3.8/4.2)

Guided Screw Tap 4,3

∅ 5.0 2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(Guided Screw Tap 5,0)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

Guided Screw Tap 5,0

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

(4.2/4.6)

Guided Screw Tap 5,0

A  Рекомендуемая последовательность сверления в зависимости от типа кости. Данные указаны в мм, а 

параметры, приведенные в скобках, относятся только к расширению отверстия в кортикальном слое.

Диаметр 

имплантата

Кость низкой плотности

Тип IV

Кость средней плотности

Тип II–III

Кость высокой плотности

Тип I

∅ 3.5 2.0
(2.4/2.8)
(Метчик Guided Screw 
Tap 3.5)

2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
Метчик Guided Screw 
Tap 3.5

2.0
2.4/2.8
2.8/3.2
Метчик Guided Screw 
Tap 3.5

∅ 4.3 2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
(Метчик Guided Screw 
Tap 4.3)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
Метчик Guided Screw 
Tap 4.3

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(3.8/4.2)
Метчик Guided Screw 
Tap 4.3

∅ 5.0 2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(Метчик Guided Screw 
Tap 5.0)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
Метчик Guided Screw 
Tap 5.0

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
(4.2/4.6)
Метчик Guided Screw 
Tap 5.0

C

max 70 Ncm

SVENSKA DANSK SUOMI РУССКИЙ

Argentina
Nobel Biocare Argentina

Phone: +54 11 4825 9696

Cust. support: 

toll free 0800 800 66235

Australia
Nobel Biocare Australia

Phone: +61 2 8064 5100

Cust. support: 

toll free 1800 804 597

Austria
Nobel Biocare Austria

Phone: +43 1 892 89 90

Belgium
Nobel Biocare Belgium

Phone: +32 2 467 41 70

Brazil
Nobel Biocare Brazil

Phone: +55 11 5102 7000

Cust. support: 0800 169 996

Canada
Nobel Biocare Canada

Phone: +1 905 762 3500

Cust. support: 

+1 800 939 9394

China
Nobel Biocare China

Phone: +86 21 5206 6655

Cust. support: 

+86 21 5206 0974

Denmark
Nobel Biocare Denmark

Phone: +45 39 40 48 46

Finland
Nobel Biocare Finland

Phone: +358 9 343 69 70

France
Nobel Biocare France

Phone: +33 1 49 20 00 30

Germany
Nobel Biocare Germany

Phone: +49 221 500 85 590

Hong Kong
Nobel Biocare Hong Kong

Phone: +852 2845 1266

Cust. support: +852 2823 8926

Hungary
Nobel Biocare Hungary

Phone: +36 1 279 33 79

India
Nobel Biocare India

Phone: +91 22 6751 9999

Cust. support: 

toll free 1 800 22 9998

Ireland
Nobel Biocare Ireland

Phone: toll free 1800 677 306

Israel
Nobel Biocare Israel

Phone: +48 22 874 5951

Italy
Nobel Biocare Italy

Phone: +39 039 683 61

Cust. support: 

toll free 800 53 93 28

Japan
Nobel Biocare Japan

Phone: +81 3 6717 6191

Lithuania
Nobel Biocare Lithuania

Phone: +370 5 268 3448

Cust. support: 

toll free 880 01 23 24

Mexico
Nobel Biocare Mexico

Phone: +52 55 524 974 60

Middle East
Nobel Biocare Middle East

Phone: +48 22 874 5951

Netherlands
Nobel Biocare Netherlands

Phone: +31 30 635 4949

New Zealand
Nobel Biocare New Zealand

Phone: +61 2 8064 5100

Cust. support: 

toll free 0800 441 657

Norway
Nobel Biocare Norway

Phone: +47 23 24 98 30

Poland
Nobel Biocare Poland

Phone: +48 22 874 59 44

Cust. support: 

+48 22 874 59 45

Portugal
Nobel Biocare Portugal

Phone: +351 22 374 73 50

Cust. support: 

toll free 800 300 100

Russia
Nobel Biocare Russia

Phone: +7 495 974 77 55

Singapore
Nobel Biocare Singapore

Phone: +65 6737 7967

Cust. support: 65 6737 7967

South Africa
Nobel Biocare South Africa

Phone: +27 11 802 0112

Spain
Nobel Biocare Spain

Phone: +34 93 508 8800

Cust. support: 

toll free 900 850 008

Sweden
Nobel Biocare Sweden

Phone: +46 31 335 49 00

Cust. support: 

+46 31 335 49 10

Switzerland
Nobel Biocare Switzerland

Phone: +41 43 211 53 20

Taiwan
Nobel Biocare Taiwan

Phone: +886 2 2793 9933

United Kingdom
Nobel Biocare UK

Phone: +44 1895 430 650

USA
Nobel Biocare USA

Phone: +1 714 282 4800

Cust. support: +1 800 322 5001
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Svarbu. Perskaitykite.
Atsakomybės apribojimas. Šis implantas yra bendros koncepcijos dalis ir gali būti naudojamas 
tik kartu su susijusiais originaliais komponentais ir instrumentais, vadovaujantis „Nobel Biocare“ 
nurodymais ir rekomendacijomis. Jei kartu su „Nobel Biocare“ implantais naudojami trečiųjų šalių 
pagaminti produktai, anuliuojama bet kokia garantija ir kiti išreikšti ar numanomi „Nobel Biocare“ 
įsipareigojimai. „Nobel Biocare“ implantų naudotojas privalo nuspręsti, ar atitinkamas gaminys tinka 
konkrečiam pacientui ir konkrečiomis aplinkybėmis. „Nobel Biocare“ atsisako bet kokios išreikštos ar 
numanomos atsakomybės ir nebus laikoma atsakinga už jokią tiesioginę, netiesioginę, baudžiamąją 
ar kitokią žalą, atsiradusią dėl arba susijusią su bet kokiomis profesinio sprendimo ar praktikos klai-
domis naudojant ir taikant chirurgijoje „Nobel Biocare“ implantus. Gydytojas praktikas taip pat privalo 
reguliariai domėtis naujausiais pakeitimais, susijusiais su „Nobel Biocare“ implantais ir jų naudojimu. 
Kilus abejonėms, gydytojas praktikas privalo kreiptis į „Nobel Biocare“. Šio produkto apdorojimą ir 
chirurginį taikymą kontroliuoja gydytojas praktikas, todėl šie veiksmai priskiriami jo / jos atsakomybei. 
Neprisiimame jokios atsakomybės už dėl to atsiradusią žalą.
Aprašas. Srieginis dantų implantas, pagamintas iš biologiškai suderinamo komerciniu požiūriu gryno 
4 klasės titano su „TiUnite®“ paviršiumi.
Indikacijos. Burnos implantai turi būti integruojami žandikaulyje (osteointegracija) ir naudojami 
pakeistiems dantims bet kuriame žandikaulyje įtvirtinti ar paremti. Restauracijos sritis – ir vienas 
dantis, ir visas fi ksuotas / išimamas dantų lankas arba protezas, siekiant atkurti kramtymo funkciją.
Kontraindikacijos. Dantų implantai nerekomenduojami pacientams, jei:
– medicininiu požiūriu jiems negalima atlikti burnos chirurginės procedūros;
– nepakanka kaulo tūrio, nebent galima svarstyti rekonstrukcijos procedūros galimybę;
–  neįmanomas pakankamas implantų dydis, skaičius ar norima padėtis, siekiant saugios atramos 

funkcinėms ar galbūt sutrikusios funkcijos apkrovoms.
Nurodymai gydytojui praktikui. Primygtinai rekomenduojame, kad gydytojai praktikai, tiek naujokai, 
tiek patyrę implantologai, prieš pradėdami taikyti naują gydymo metodą būtų specialiai mokomi. 
„Nobel Biocare“ siūlo daugelį kursų, skirtų įvairaus lygio žinių ir patirties turintiems gydytojams. 
Daugiau informacijos rasite apsilankę adresu www.nobelbiocare.com. Jei pirmą kartą dirbsite su 
kolega, turinčiu patirties taikant naują įrenginį ar gydymo metodą, išvengsite galimų komplikacijų. 
„Nobel Biocare“ šiam tikslui pasitelkė pasaulinį konsultantų tinklą.
Bendros atsargumo priemonės / įspėjimai. Nėra šimtaprocentinės garantijos, kad implantacija bus 
sėkminga. Gydant vaikus, įprastinis gydymas nerekomenduojamas, kol nebus tinkamai dokumentuota 
žandikaulio formavimosi pabaiga.
Esant priešoperaciniam kietojo ar minkštojo audinio defi citui, galimas blogesnis estetinis rezultatas 
arba netaisyklingas implanto kampas.
Primygtinai rekomenduojama „NobelActive™“ implantus naudoti tik su „Nobel Biocare“ chirurginiais 
instrumentais ir protezavimo komponentais, nes komponentų, kurių matmenys nėra pritaikyti tinka-
mam poravimui, derinimas gali sukelti mechaninių instrumentinių problemų, sužaloti audinį arba lemti 
nepriimtiną estetinį rezultatą.
Atsargumo priemonės / įspėjimai prieš operaciją. Prieš operaciją būtinas nuodugnus klinikinis ir radi-
ologinis paciento ištyrimas, siekiant nustatyti psichologinę ir fi zinę paciento būklę. Ypatingas dėmesys 
skirtinas, jei esama vietinių ar sisteminių veiksnių, galinčių trikdyti kaulo arba minkštojo audinio gijimą 
ar osteointegracijos procesą (pvz., jei rūkoma, sergama nekontroliuojamu diabetu, taikoma burnos 
ar veido radioterapija, steroidų terapija, gretimas kaulas yra infekuotas). Paprastai, dedant implantą ir 
kuriant protezą, atsižvelgiama į individualaus paciento sąlygas. Nustačius bruksizmą arba netaisyklingą 
sąkandį, gydymo variantai vertinami iš naujo.
Atsargumo priemonės / įspėjimai operuojant. Ypač atsargiai dėtini siauros platformos implantai 
užpakalinėje srityje, nes kyla protezo perkrovos pavojus. Jei kaulo lieka nepakankamai ir (arba) likęs 
kaulas yra nekokybiškas, infekcija ir bendro pobūdžio ligos gali lemti osteointegracijos nesėkmę ir 
iškart po operacijos, ir osteointegracijai jau įvykus. 
Be privalomųjų atsargumo priemonių, taikomų bet kokiai operacijai, pvz., aseptikos, gręžiant žandikaulį 
svarbu nepažeisti nervų ir kraujagyslių; tam būtina vadovautis anatomijos žiniomis ir prieš operaciją 
atliktomis radiogramomis. Netinkamai nustačius faktinius „Step Drill“ ar „Twist Drill“ grąžtų ilgius radi-
ografi nių matmenų atžvilgiu arba gręžiant giliau nei suplanuota, galima visam laikui sužaloti nervus ar 
kitas gyvybiškai svarbias struktūras, o tai gali sukelti nuolatinį apatinės lūpos ir smakro tirpimą arba 
bendrą burnos kraujavimą. 
Implantus galima pakreipti iki 45° sąkandžio plokštumos atžvilgiu. Kai implantas pakreipiamas 
30–45° kampu: pakreipti implantai turi būti montuojami įtvare; jei fi ksuotas protezas remia visiškai 
bedantį lanką, būtina naudoti ne mažiau kaip 4 implantus.

Specialūs nurodymai, taikomi dedant „NobelActive™“ implantus
Visiškas implanto įstatymas. Unikali „NobelActive™“ implantų sriegio konstrukcija leidžia keisti 
implanto kryptį jį dedant. Dedant implantą svarbu įvertinti, kad implantas nebūtinai sustos paruoštos 
vietos dugne – jis gali skverbtis giliau į kaulą.
Implanto įstatymo greitis. Dėl sriegio žingsnio implantą galima įstatyti iki keturių kartų greičiau nei 
kitus implantus. Tai reiškia, kad norint iki galo įstatyti implantą reikia mažiau pasukimų.
Implanto priveržimas. Jei implantui įstatyti naudojamas chirurginis implanto įvedimo instrumentas 
„Surgical Driver“, svarbu nepriveržti per stipriai.
Vėlesnė paciento priežiūra. Gydytojui rekomenduojama reguliariai prižiūrėti pacientą ir informuoti jį 
apie tinkamą burnos higieną.

Chirurginės procedūros

1.  Gręžiant reikia atsižvelgti į kaulo būklę. (Žr. A pav.: rekomenduojama gręžimo seka, grindžiama 
kaulo kokybe, siekiant užtikrinti optimalų pirminį stabilumą, kai taikomas nedelsiamas apkrovimas 
„Immediate Function“.) 

  Perspėjimas dėl grąžtų: „Guided Twist Drill“ ir „Guided Step Drill“ grąžtai identifi kuojami pagal 
ant veleno esantį užrašą „10+“. Tai rodo, kad grąžtai yra 10 mm ilgesni, kad būtų kompensuo-
tas chirurginio gido ir grąžto gido aukštis. Ant „Guided Twist Drill“ ir „Guided Step Drill“ grąžtų 
esančios gylio žymės atitinka 7, 10 ir 13 mm implantus, skirtus 7–13 mm grąžtams, ir 7, 10, 13, 
15 ir 18 mm implantus, skirtus 7–18 mm grąžtams, o lygis turi būti išmatuotas grąžto kreipikliu (žr. 
B pav.). Grąžtas yra iki 1 mm ilgesnis nei įstatytas implantas. (C paveikslėlyje parodyti 7–18 mm 
„Twist Drill“ ir „Step Drill“ grąžtai ir 13 mm implantas.) Atsižvelkite į šį ilgį, kai gręžiate šalia 
gyvybiškai svarbių struktūrų.

  Gręžti reikia greitai (ne lėčiau kaip 800 aps./min. naudojant „twist drill“ („step drill“) grąžtus) nuolat 
ir gausiai drėkinant steriliu fi ziologiniu tirpalu iš išorės. Ruošdami vietą atlikite judesį pirmyn ir atgal 
per visą osteotomijos sritį, kad išvengtumėte perkaitimo.

2.  Paruoškite implanto vietą (D).
3.  Atidarykite implanto pakuotę ir išimkite implantą iš vidinio korpuso naudodami implanto įvedimo 

instrumentą „Implant Driver“ (E). 
„NobelActive™“ implantus geriausia įstatyti mažu greičiu, maks. 15 aps./min., naudojant gręžimo 
įrenginį arba rankiniu būdu naudojant chirurginį įvedimo instrumentą „Surgical driver“.

4.  Įdėkite ir priveržkite implantą ne didesne kaip 70 Ncm įstatymo jėga (F). Sustabdykite priveržimą, 
kuris atliekamas naudojant operacinį šabloną, kai implanto pagrindas paliečia operacinį šabloną.

  Perspėjimas: niekada neviršykite 70 Ncm įsriegimo jėgos. Per daug priveržę implantą, galite jį 
pažeisti ir sukelti kaulo lūžį ar nekrozę.

5.  Jei implantas jį dedant įstringa arba 70 Ncm jėga pasiekiama prieš visiškai jį įstatant, pasukite 
implantą prieš laikrodžio rodyklę maždaug ½ pasukimo, kad galėtumėte pasinaudoti implanto 
savaiminio išsitraukimo galimybe, prieš tęsdami darbą įdėkite implantą atgal į titano dėklą ir pra-
platinkite vietą. Toliau dėkite implantą, kol pasieksite norimą padėtį. Jei naudojamas nedelsiamas 
apkrovimas „Immediate Function“, implantas turi atlaikyti galutinį 35–45 Ncm sukimo momentą.

6.  Pagal pasirinktą chirurginį protokolą įdėkite dengiamąjį varžtelį arba atramą ir susiūkite (G). 
Implanto duomenis žr. H pav..

Daugiau informacijos apie „NobelGuide™“ koncepciją ir chirurgines procedūras žr. „NobelGuide™“ 
koncepcijų vadove ir „NobelActive™“ skirtose gydymo gairėse „Procedūros ir gaminiai“ adresu 
www.nobelbiocare.com arba prašykite „Nobel Biocare“ atstovo naujausios spausdintos versijos.
Sterilumas. Visi implantai ir „Step Drill“ / „Twist Drill“ grąžtai pristatomi sterilūs ir yra skirti naudoti 
vieną kartą iki etiketėje nurodytos galiojimo pabaigos datos. Nenaudokite implantų, jei jų pakuotė 
pažeista arba buvo atidaryta anksčiau. „Guided Drill Guide NobelActive™ Kit“ (kreipiamojo grąžto 
kreipiklio „NobelActive™“ rinkinio) ir „NobelActive™ Guided Surgery Kit“ („NobelActive™“ suplanuotos 
operacijos rinkinio) sterilizavimas garais: sterilizuokite 135 °C / 274 °F temperatūroje 5 minutes.
Komplikacijos. Gydymas naudojant implantus gali sukelti kaulo praradimą ir biologinių ar mechaninių 
problemų, įskaitant implantų lūžį dėl nuovargio.
Gamintojas: „Nobel Biocare AB“, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden (Švedija).
Telefonas +46 31 81 88 00. Faksas +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
Perspėjimas: perspėjimo tekstas „Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia parduoti šį produktą tik licencijuo-
tam dantų gydytojui ar odontologui arba jam užsakius“ pateikiamas etiketėse greta „Tik su receptu“.

Fontos: Kérjük, olvassa el!
Felelősségi nyilatkozat Ez az implantátum egy általános koncepció része, és csak a hozzá tartozó 
eredeti összetevőkkel és eszközökkel együtt, a Nobel Biocare utasításainak és javaslatainak megfelelő 
módon szabad használni. A Nobel Biocare implantátumok más gyártók által előállított termékekkel való 
használata esetén megszűnik a Nobel Biocare által teljesítendő mindenféle, kimondott vagy feltételezett 
garancia és kötelezettség. A Nobel Biocare implantátumok felhasználójának a kötelessége megálla-
pítani, hogy a termék alkalmas-e a páciens kezelésére. A Nobel Biocare elhárít mindenféle kimondott 
vagy feltételezett felelősséget; nem vállal felelősséget semmilyen közvetlen, közvetett, büntető jellegű 
vagy más kárért, amely a Nobel Biocare implantátumok használata vagy sebészi alkalmazása során a 
szakmai megítélés vagy a gyakorlati kivitelezés hibáival kapcsolatos. A kezelőorvos kötelessége továb-
bá rendszeresen követni a Nobel Biocare implantátumokkal és alkalmazásukkal kapcsolatos legújabb 
kutatási eredményeket. Ha kétségei merülnek fel, fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel 
a termék feldolgozását és műtéti alkalmazását a klinikus végzi, e folyamatokért ő a felelős. Az ebből 
eredő károkért nem vállalunk felelősséget.
Leírás: Kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatú titánból készült, TiUnite® felszínnel ellátott, endossealis, 
menetes fogimplantátum.
Javallatok: Az implantátumokat az állcsontba (a felső állcsontba vagy az állkapocsba) kell beépíteni 
(osseointegration), és a fogprotéziseknek az állcsontban való rögzítésére vagy kiegészítő rögzítésére 
szolgálnak. A fogpótlások köre a szóló pótlástól a rögzített vagy kivehető teljes fogsoron át a rágóké-
pesség helyreállítására szolgáló megoldásokig terjed.
Ellenjavallatok: Fogászati implantátumok alkalmazása ellenjavallt a következő páciensek esetében, akik:
– orvosilag nem alkalmasak egy szájsebészeti műtétre,
–  nem rendelkeznek elegendő mennyiségű csonttal, kivéve, ha csontpótlási beavatkozás alkalmazható,
–  akik esetében nem érhető el az implantátumok olyan mérete, száma vagy helyzete, ami megfelelő-

en biztonságos a funkcionális terheléshez, vagy parafunkciók veszélye áll fenn.
Utasítások az orvosnak: Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantátumok alkalmazásában 
tapasztalt és az abban nem jártas szakembereknek is, hogy minden új kezelési módszer alkalmazása 
előtt speciális képzésben részesüljenek. A Nobel Biocare számos, különböző tudás- és tapasztalt-
sági szintű szakemberek képzésére szolgáló tanfolyamot kínál. További tudnivalókért keresse fel a 
www.nobelbiocare.com honlapot. Amikor először alkalmaz egy új eszközt vagy kezelési módszert, 
az esetleges szövődmények elkerülése érdekében segítséget jelent, ha egy tapasztalt kollégával 
együtt dolgozik. Erre alkalmas mentorok világszerte a Nobel Biocare rendelkezésére állnak.
Általános óvintézkedések és figyelmeztetések: Semmilyen implantációs eljárás esetében sem 
garantálható a száz százalékosan biztos siker. Gyermekek esetében általánosságban nem javasolt 
implantátumot beültetni, csak akkor, ha megfelelően igazolva van az állcsontok növekedésének 
befejeződése.
Ha már a műtét előtt hiányoznak kemény vagy lágyszövetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az 
esztétikai eredmény, vagy az implantátum nem a megfelelő szögben fog elhelyezkedni.
Határozottan javasolt a NobelActive™ implantátumok beültetéséhez Nobel Biocare műtéti eszközöket 
és protetikai összetevőket használni, mert a nem megfelelően illeszkedő összetevők együttes haszná-
lata az eszközök mechanikai meghibásodásához, szövetkárosodáshoz vagy nem kielégítő esztétikai 
eredményhez vezethet.
Óvintézkedések és figyelmeztetések – műtét előtt: A műtét előtt a páciens pszichés és fi zikai álla-
potának felmérésére gondos klinikai és radiológiai kivizsgálást kell végezni. Különleges óvatosság 
indokolt azoknál a pácienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémás állapotok állnak fenn, amelyek 
megzavarhatják a csont vagy a lágyszövetek gyógyulási folyamatát, illetve a csontos beépülést 
(pl. dohányzás, nem megfelelően beállított diabetes, a szájat vagy az arcot érintő sugárkezelés, 
szteroidkezelés, a környező csontot érintő fertőzések). Általánosan fogalmazva: az implantátum 
behelyezésének és a protetikai kialakításnak összhangban kell lennie a páciens egyéni állapotával. 
Bruxismus vagy az állcsontok egymáshoz viszonyított kedvezőtlen elhelyezkedése esetén szükségessé 
válhat a kezelési módszer ismételt átgondolása.
Óvintézkedések és figyelmeztetések – műtéti megfontolások: Különös gondossággal kell eljárni, ha 
keskeny platformú implantátumot helyez be a hátsó fogak területén, mert ilyenkor fokozott a protézis 
túlterhelésének a veszélye. A csont megfelelő mennyiségének vagy minőségének a hiánya, fertőzés 
vagy szisztémás betegségek a csontos beépülés sikertelenségéhez vezethetnek közvetlenül a műtét 
után, vagy pedig később, az elsődleges csontos beépülés bekövetkezte után. 
A minden műtétre érvényes kötelező eljárások, mint például az asepsis betartása mellett arra is kell 
ügyelni, hogy az állcsont fúrásakor el kell kerülni az idegek és az erek lefutását az anatómiai isme-
retek és a műtét előtt készített röntgenfelvételek alapján. Ha az orvos nem képes helyesen megítélni 
a fúrók hosszúságát a radiológiai mérések eredményéhez képest, vagy a tervezettnél mélyebbre fúr, 
ez az idegek vagy más létfontosságú képletek károsodásához vezethet, ami az alsó ajak és az áll 
maradandó érzéketlenségét és a szájüregben vérzést okozhat. 
Az implantátumok az okklúziós síkra merőlegestől akár 45°-ban is eltérhetnek. Ha az implantátumok 
30–45°-ban állnak, a következő követelmények érvényesek: Az eltérő irányú implantátumokat sínezni 
kell, és egy teljesen fogatlan fogívben rögzített protézis megtartásához legalább 4 implantátum szükséges.

Különleges utasítások a NobelActive™ implantátumok behelyezésekor:
Az implantátum tökéletes elhelyezkedése: A NobelActive™ implantátumok egyedülálló menetkikép-
zése lehetővé teszi az implantátum irányának megváltoztatását a behelyezés közben. Emiatt azonban 
a behelyezéskor különleges fi gyelem indokolt, mert az implantátum nem fog feltétlenül megállni az 
előkészített furat végén, hanem mélyebben is behatolhat a csontba.
Az implantátum behelyezésének sebessége: Az implantátumok menetmagassága lehetővé teszi a 
más implantátumokhoz képest akár négyszer gyorsabb behelyezést. Ez azt jelenti, hogy kevesebb 
fordulat szükséges az implantátum megfelelő behelyezéséhez.
Az implantátum meghúzása: Ha az implantátumot a Surgical Driver csavarkulccsal húzza meg, 
fordítson különös gondot arra, hogy ne húzza meg túl erősen.
A páciens ellenőrzése: Javasolt a beteg rendszeres ellenőrzése és a megfelelő szájhigiénéről való 
tájékoztatása.

Műtéti eljárások

1.  A fúrás során fi gyelembe kell venni a csont minőségét. (Lásd az A ábrát: A fúrás során a csont 
minőségétől függően javasolt fúrási sorrendek az implantátum optimális kezdeti stabilitása érdeké-
ben, ha Immediate Function azonnali terhelést szeretne alkalmani). 

  Figyelem! A fúrókkal kapcsolatos figyelmeztetések: A Guided twist (step) drill fúrókat a száron ta-
lálható „10+” jelölés jelzi. Ez azt jelenti, hogy a fúrók 10 mm-rel hosszabbak, hogy a műtéti sablon 
és a fúróvezető magasságával együtt legyenek megfelelő hosszúságúak. A Guided twist (step) 
drill fúrószárakon található mélységjelzések a 7, 10 és 13 mm hosszúságú implantátumoknak fe-
lelnek meg a 7–13 mm-es fúrok esetében, illetve a 7, 10, 13, 15 és 18 mm-es implantátumoknak 
felelnek meg a 7–18 mm-es fúrók esetében, és ezeket a mélységeket a Drill Guide fúróvezető 
széléhez kell viszonyítani (lásd a B ábrát). A fúró 1 mm-rel mélyebb lyukat készít, mint a végleges 
helyére helyezett implantátum. (A C képen a 7–18 mm hosszú Twist (Step) Drill fúrószárak és a 
13 mm-es implantátum láthatók.) Hagyjon rá ennyi hosszúságot, ha fontos képletek mellett fúr.

  A fúrást nagy sebességgel (twist (step) drill fúrók esetében legfeljebb 800 /perces fordulatszám-
mal) kell végezni, steril sóoldattal történő folyamatos, bőséges öblítés mellett. A túlzott felmelege-
dés elkerülése érdekében az osteotomia teljes hosszában ki- és befelé mozgatást végezzen az 
implantátum helyének az előkészítésekor.

2.  Készítse elő az implantátum helyét (D ábra).
3.  Nyissa fel az implantátum csomagolását, és vegye ki az implantátumot a belső csomagolásból 

az implantátum-behajtó segítségével (E ábra). 
A NobelActive™ implantátumokat legjobb alacsony, legfeljebb 15 /perces fordulatszámmal, imp-
lantációs motorral vagy kézzel, a Surgical Driver segítségével behelyezni.

4.  Helyezze be, és húzza meg az implantátumot legfeljebb 70 Ncm forgatónyomatékkal (F ábra). 
Hagyja abba a Surgical Template műtéti sablonon keresztül történő meghúzást, ha az 
implantátumbehelyező hozzáér a műtéti sablonhoz.

  Figyelem! Nem szabad 70 Ncm-nél nagyobb forgatónyomatékot kifejteni! Az implantátum túl erős 
meghúzása az implantátum károsodását vagy a csont törését vagy necrosisát okozhatja.

5.  Ha az implantátum elakad, vagy a továbbforgatásához 70 Ncm-nél nagyobb nyomaték lenne 
szükséges a behelyezés során, forgassa az implantátumot körülbelül fél fordulatnyit az óramutató 
járásával szemben, hogy lehetővé tegye az implantátum önmenetvágó funkcióját, vagy vegye ki 
az implantátumot, tegye vissza a titánból készült tárolójába, majd tágítsa ki a helyét. Folytassa a 
behelyezést, amíg az implantátum el nem érte a kívánt helyzetet. Az Immediate Function azonnali 
terheléshez az implantátumokat 35–45 Ncm végső forgatónyomatékkal kell behelyezni.

6.  A választott műtéti protokolltól függően helyezzen az implantátumra fedőcsavart vagy felépítményt, 
majd varrja össze a fogínyt (G ábra). Az implantátumok adatait lásd a H ábrán.

A NobelGuide™ koncepcióra és a műtéti eljárásokra vonatkozó további információkat talál a 
NobelGuide™ koncepció és a NobelGuide™ - NobelActive™ „Beavatkozások és termékek” kezelési 
útmutatóban, amely megtalálható a www.nobelbiocare.com honlapon, vagy kérje a legújabb nyomtatott 
változatot a Nobel Biocare képviselőjétől.
Sterilitás: Az összes implantátumot és fúrót sterilen szállítjuk. Ezek csak egyszer, a feltüntetett lejárati 
időn belül használhatók. Ne használjon olyan implantátumot, amelynek a csomagolása megsérült, 
vagy korábban kinyitották. A „Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” készlet és a „NobelActive™ 
Guided Surgery Kit” műtéti készlet sterilizálását 135° C-on  végezze 5 percig.
Nemkívánatos hatások: Az implantátummal való kezelés csontvesztéssel vagy biológiai vagy mecha-
nikai elégtelenséggel járhat, beleértve az implantátumok fáradásos törését.
Gyártó: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
Figyelem! Azt a fi gyelmeztetést, amely szerint „Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei 
szerint ezt az eszközt csak engedéllyel rendelkező fogorvos vagy orvos rendelvényére szabad 
árusítani”, a címkéken az „RX only” felirat helyettesíti.

重要：必ずご一読ください。
免責事項： このインプラントは、全体的なコンセプトの一部であり、ノーベルバイオケアの取扱説明書
に従い、適合する専用のコンポーネントおよびインスツルメントとの組み合わせでのみ使用できます。
他社製品にノーベルバイオケアのインプラントを組み合わせて使用した場合、ノーベルバイオケアのい
かなる保証も、その他のいかなる義務も、明示/黙示を問わず無効になります。ノーベルバイオケアのイ
ンプラントを使用する際には、いかなる製品についても、それが特定の患者およびその状況に適合する
かどうかの決定は歯科医師が行わなければなりません。ノーベルバイオケアは、ノーベルバイオケアの
インプラントの使用および外科適用において、歯科医師の専門的な判断または治療におけるエラーが原
因となって生じるか、またはそれらに関係して生じる、直接的、間接的、懲罰的、またはその他のどの
ような損害の責任も明示/黙示を問わず負わないものとします。歯科医師は、ノーベルバイオケアのイン
プラントに関する最新の開発動向およびインプラントの適用について学ぶ義務を負っています。歯科医
師は、不明な点がある場合にはノーベルバイオケアに連絡する必要があります。この製品の加工および
外科への適用については歯科医師の監督下で行われるため、歯科医師の責任になります。ノーベルバイ
オケアは、製品の加工および外科への適用が原因で生じる損害に対して一切の責任を負いません。
製品概要： この製品はスクリュー型歯科用骨内インプラントです。市販の生体親和性のあるグレード4
の純チタンからできており、表面はタイユナイト処理されています。
適用： 口腔内インプラントは、顎骨に結合（オッセオインテグレーション）させて、上顎や下顎の補綴
物を固定または支持するために使用されます。咀嚼機能の回復において、単独歯の修復をはじめ、固定式
または可徹式の多数歯欠損および無歯顎の修復やオーバーデンチャーの修復まで可能です。
禁忌： 次の患者に歯科用インプラントを適用することは禁忌です。
‒ 医学的に口腔外科術式が不適応の患者
‒ 骨造成術の検討が必要な、十分な骨量がない患者
‒  機能的に、または結果的にパラファンクションとなる負荷を安全に支持できるインプラントの大き
さ、本数、または位置を適用できない患者
歯科医師に対する注意： 歯科医師はインプラント治療の経験の有無や経験値にかかわらず、新しい治療
法に着手する前には必ず、そのための研修を受けることを強く推奨します。ノーベルバイオケアは、歯
科医師が知識や経験のレベルに合わせて選択できるように、さまざまなコースを提供しています。詳細
については、www.nobelbiocare.comにアクセスしてください。新しい機器の使用や治療法を開始する
際は、経験値の高い歯科医師とともに作業することで、偶発的な問題を回避することができます。その
ために、ノーベルバイオケアにはメンター講師のグローバル・ネットワークがあります。
全般的な注意事項と警告： インプラントが100％成功することを保証することはできません。小児患者
には、顎骨の成長が完了したことが間違いなく確認されるまで、通常のインプラントの治療は推奨でき
ません。
施術前の硬組織や軟組織が不足している場合には、審美性が損なわれたり、好ましくない角度でのイン
プラント埋入となることがあります。
ノーベルアクティブ・インプラントは、ノーベルバイオケアの外科用インスツルメントおよび補綴コン
ポーネントと組み合わせてのみ使用することを強く推奨します。寸法の異なるコンポーネントを組み合
わせて使用すると、インスツルメントが破損したり、組織を損傷したり、満足できない審美的結果とな
ることがあります。
施術前の注意事項と警告： 施術前に患者の念入りな臨床およびX線での検査を実施して、患者の精神
的、身体的状態を確認してください。骨組織や軟組織の治癒やオッセオインテグレーションの進行を妨
げるような、局所的または全身的な因子（喫煙、コントロール不良の糖尿病、口腔顔面の放射線治療、
ステロイド療法、隣接骨の感染など）のある患者には、十分に注意してください。通常、インプラント
埋入と補綴の設計は、個々の患者の条件に合わせて行います。ブラキシズムがある場合や 合が良好で
ない場合は、他の治療方法も含めて見直しを検討してください。
施術時の注意事項と警告： 臼歯部領域に狭いプラットフォーム・インプラントを取り付けるときには、
補綴物に過負荷がかかるリスクがあるため、十分に注意してください。施術部位の既存骨の量や質が十
分でない場合や、感染症や全身性疾患のある場合には、施術直後やオッセオインテグレーション開始初
期に、オッセオインテグレーションが失敗することがあります。
無菌状態で行うなど、施術における必須の注意事項に加え、顎骨をドリリングするときは、解剖学的知
識と術前のX線診断を行い、神経と血管を損傷しないように注意してください。ステップドリルとツイ
ストドリルの実際の長さとX線撮影による測定長の関係が理解できていなかったり、ドリリングが想定
した深さより深くなったりすると、神経などの生体組織を永久的に損傷するおそれがあります。その結
果、下唇や下顎に永久的なしびれが残ったり、口腔底などから出血が生じたりすることがあります。
インプラントは、 合平面に対し最大45°まで傾斜させることができます。30°～45°の角度をつける場
合：傾斜させたインプラントを連結固定してください。この場合、無歯顎において固定性補綴物を支持
するときは、インプラントを4本以上使用してください。

ノーベルアクティブ・インプラントの埋入時に遵守する手順：
インプラントの埋入：ノーベルアクティブ・インプラントは、独自のスレッド・デザインにより、イン
プラント埋入時に、適正な位置へ埋入することができます。形成した部位の底部よりも深く埋入しない
ように、特別な注意を払って埋入することが必要となります。
インプラントの埋入速度：このインプラントは、スレッドのピッチ設計により、他のインプラント製品
より最大で４倍速く挿入することができます。このため、インプラント埋入完了までの必要な回転数も
少なくなります。
インプラントの締め付け：サージカルドライバーを使用してインプラントを挿入する場合は、過度に締
め付けないよう十分に注意してください。
患者のメンテナンス：歯科医師は、患者に定期的なメンテナンスを継続して行うとともに、患者に口腔
衛生について十分な説明を行うようにしてください。

外科術式

1.  ドリリング中は、骨質に注意を払ってください（表Aに、即時負荷を適用する際に最適な初期固定を
得るための、骨質ごとの推奨ドリル手順を示します）。

  注意： ガイディッド・ツイスト（ステップ）ドリルは、シャフトに「10+」の記号が付いています。
これは、ドリルが、サージカルテンプレートおよびドリルガイドの高さ分として10 mm長くなって
いることを意味します。ガイディッド・ツイスト（ステップ）ドリルの目盛りは実際のインプラント
の長さに対応しています。7‒13mmドリルの場合、7、10、13 mmのインプラントの長さに対応し
ており、7‒18 mmドリルの場合、7、10、13、15、18 mmのインプラントの長さに対応していま
す。 インプラントレベルは ドリルガイドを用いて測定してください（図B参照）。ドリルは、埋入
されるインプラントよりも、先端部が約1 mm長くなっています（図Cは、7～18 mmの ツイスト（
ステップ）ドリルと、13 mmのインプラントです）。制限領域をドリリングするときは必ず、この追
加の長さを考慮に入れてください。

  ドリリングは、一定かつ十分な量の滅菌生理食塩水で外部注水しながら、高速（ツイスト（ステップ）
ドリルの回転数は最高800 rpmまで）で行ってください。過熱しないようにして部位を形成するために
は、埋入窩全体にわたって、イン・アンド・アウトの方法でドリリングを行うことが必要です。

2.  インプラント埋入部位を形成します（図D）。
3.  インプラントのパッケージを開封し、インプラントドライバーを使用してインプラントをピックア
ップします（図E）。
ノーベルアクティブ・インプラントの埋入は、ドリリングマシンを低速（回転数15 rpm以下）で使
用するか、サージカルドライバーを使用してマニュアルで行ってください。

4.  インプラントは70 Ncm以下の埋入トルクで埋入し、締め付けます（図F）。インプラントマウント
がサージカルテンプレートに接触したら、締め付けを停止します。

  注意： 埋入トルクは70 Ncmを超えないようにしてください。インプラントを締め付けすぎると、イン
プラントが損傷したり、破損したり、骨が壊死したりするおそれがあります。

5.  インプラントの埋入中にインプラントが動かなくなったり、インプラントを完全に埋入する前にト
ルクが70 Ncmに達した場合は、インプラントを反時計方向に半回転させて、インプラントのセルフ
タップ機能を使うか、インプラントを抜き、次の作業に進む前にインプラントをチタン製の容器に戻
し、埋入部位を広げます。インプラントが適切な位置に到達するまで、引き続きインプラントの埋入
を行います。即時負荷を実現するには、インプラントの最終トルク35～45 Ncmが得られる必要が
あります。

6.  選択した外科術式に従って、カバースクリューまたはアバットメントを取り付け、縫合します（図G）。 
インプラントに関するデータは表Hを参照してください。

ノーベルガイドのコンセプトおよび外科術式の詳細については、www.nobelbiocare.comにアクセスして、
ノーベルガイド・コンセプトと、ノーベルアクティブ「マニュアル＆カタログ」治療ガイドラインのノー
ベルガイドを参照してください。または、ノーベルバイオケアにお問い合わせいただくと、印刷した最新
版が入手できます。
滅菌： インプラント、ステップドリル、およびツイストドリルはすべて滅菌した状態でお届けします。
表示されている使用期限内ご使用ください。ステップドリルおよびツイストドリルは、一回の手術での
みのご使用を推奨します。パッケージが破損していたり、すでに開封されているインプラントは使用し
ないでください。「ガイディッド・ドリル・ガイド・ノーベルアクティブ・キット」および「ノーベル
アクティブ ・ガイディッド外科用キット」を滅菌する場合は、135° C（274° F）で5分間オートクレー
ブ滅菌します。
有害事象： インプラント治療により、骨の吸収や生物学的または物理的損傷（インプラントの疲労破損
など）を生じることがあります。
製造者： Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden
Phone： +46 31 81 88 00. Fax： +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com 

重要事项： 请阅读。
免责声明： 此种植体属于 Nobel Biocare 产品完整理念的一部分，只能按照 Nobel Biocare 的说明和
建议与相应的原厂组件和设备配套使用。若将 Nobel Biocare 种植体与第三方产品一起使用，则将导
致 Nobel Biocare 的任何担保或其它条款（无论明示或暗示）均失效。Nobel Biocare 种植体用户有责
任确定任何产品是否适用于特定的患者和情况。Nobel Biocare 不承担任何明示或暗示责任，并且对在 
Nobel Biocare 种植体的使用和手术应用中，因任何职业判断或操作错误而导致或产生的与之相关的任何
直接、间接、惩罚性或其它损害均不承担任何责任。临床医师还需定期了解与 Nobel Biocare 种植体及
其应用相关的最新开发成果。若有任何疑问，临床医师务必要与 Nobel Biocare 联系。由于本产品的处
理和手术应用过程均由临床医师操作，由此而引起的任何损害应由临床医师负责。我们对由此引起的任
何损害均不承担责任。
说明： 螺纹式种植体由具有生物相容性的 4 级商用纯钛制成，并采用 TiUnite®(钛易耐) 表面。
适应证： 口腔种植体可与颌骨结合（骨结合），并作为上下颌牙齿的替代体起固定或支撑作用。
修复范围从单颗牙缺失一直到固定/可拆卸的全口牙列缺失，也可应用在覆盖义齿中，帮助恢复咀嚼功能。
禁忌证： 口腔种植体不适用于以下患者：
– 从医学角度而言，不适用于接受口腔手术的患者
– 骨量不足的患者，除非可以实施骨移植程序
–  无法植入足够大小、数量的种植体，或无法在所需位置植入种植体以实现正常功能的患者，或最终会导

致出现不良习惯的患者
临床医师说明： 我们强烈建议临床医师（无论是否熟悉种植体治疗）在采用新的治疗方法之前务必参加
专门的培训。Nobel Biocare 针对不同知识水平和专业级别提供各种培训课程。有关更多信息，请访问 
www.nobelbiocare.com。首次使用时，请与熟悉新设备/新治疗方法的同事协作，以避免出现并发症。 
Nobel Biocare 的顾问遍布世界各地，可提供信息咨询。
常规注意事项/警告： 不能保证百分之百的种植成功率。对于儿童患者，建议在确认颌骨发育已完成后，
再进行常规治疗。
手术前的硬组织或软组织缺陷可能会影响美观效果或者使种植体角度欠佳。
强烈建议将 NobelActive™ 种植体仅与 Nobel Biocare 手术设备和修复组件配套使用，因为组合使用尺寸
不完全匹配的组件可能导致出现机械故障、组织受伤或美观效果欠佳等后果。
术前注意事项/警告： 在手术之前，应对患者进行细致的临床和影像检查，以确定患者的心理和身体状态。 
如果患者存在可能影响骨骼、软组织愈合过程，或者影响骨结合过程的局部或全身性因素（如吸烟、不受
控制的糖尿病、口面放射治疗、类固醇治疗、邻骨感染等），则临床医师需格外注意。一般情况下，种植
体植入和修复设计必须适应各个患者的情况。如果患者患有夜间磨牙症或上下颌关系不良，则需重新考虑
治疗方案。
术中注意事项/警告： 为防止修复负荷过度而在后牙区放置窄平台种植体时，应特别谨慎。残留骨的骨量不足
和/或质量欠佳、感染以及常见疾病都可能导致手术后骨结合立即失败，或者在达到最初骨结合后仍然失败。
除了遵守所有手术均需注意的事项（如无菌处理）之外，在颌骨上进行钻孔时，临床医师应参照相关解剖知
识和术前 X 光照片以避免损伤神经和血管。如果未能识别相对于 X 光片测量结果的实际阶梯钻/螺旋钻钻
孔长度，或钻孔超过所需深度，则可能会对神经或其它重要结构造成永久性损伤，也可能导致下唇和下颌出
现永久性麻痹或导致口底大出血。
种植体相对于咬牙合面的最大倾斜角度为 45°。如果角度在 30° 到 45° 之间，则应遵守以下注意事项： 必
须用夹板固定倾斜的种植体；在修复全口无牙颌时，必须至少使用 4 个种植体来支持固定修复体。

放置 NobelActive™ 种植体时的特殊说明：
种植体的完全就位： NobelActive™ 种植体采用独特的螺纹设计，可在植入期间改变种植体的方向。
然而对于该项功能，应在植入期间格外留意，因为种植体不仅能够到达准备部位的底部，还可能植入骨骼
的更深处。
种植体的植入速度： 种植体的螺距使其植入速度比其它种植体快高达四倍。这意味着，完全植入该种植体
所需的圈数会更少。
种植体固定： 如果使用外科持钉器植入种植体，则需格外小心以免过度拧紧。
患者术后检查： 建议全科医师定期对患者进行术后检查，并告知患者保持良好的口腔卫生。

手术程序

1.  钻牙时应考虑骨质情况。（请参见表 A： 应根据骨质选择建议的钻牙顺序，以便在应用 Immediate 
Function(即刻行使功能) 时确保最佳的初始稳定性）。

  牙钻警告： 引导螺旋（阶梯）钻在钻轴上标注“10+”字样。这表示这种牙钻可以根据手术模板和钻针
引导器的高度相应地延长 10 mm。引导螺旋（阶梯）钻上的深度标记分别与不同长度的种植体对
应：7、10 和 13 mm 的种植体可在 7–13 mm 的牙钻上找到对应，7、10、13、15 和 18 mm 的种
植体可在 7–18 mm 的牙钻上找到对应。应该用钻针引导器来测量深度（请参见图 B）。钻孔深度
最多比种植体完全植入的高度长 1 mm。（图 C 显示 7–18 mm 的螺旋（阶梯）钻和 13 mm 的种植体。
）在重要结构附近钻孔时，请留出此额外长度。

  必须在使用经消毒的生理盐水溶液进行持续、充分冲洗的条件下，进行高速钻孔（螺旋（阶梯钻）最高
转速为 800 rpm）。在准备位置时，为了避免过热，需要使用进出动作来完成切骨。

2.  准备种植体部位 (D)。
3.  打开种植体套装并使用种植体持钉器从内套中取出种植体 (E)。

最好使用种植机或使用外科持钉器手动低速安装 NobelActive™ 种植体，最高转速为 15 rpm。
4.  放置并拧紧种植体，最大安装扭矩为 70 Ncm (F)。当取钉器接触到手术模板时，通过手术模板停止拧紧。
  警告： 请勿超过 70 Ncm 的植入扭矩。过度拧紧种植体可能导致种植体损坏、骨裂或骨疽。
5.  如果种植体在安装过程中被卡住或在完全植入之前扭矩已达到 70 Ncm，则请逆时针旋转种植体约 

½ 圈，以利用种植体的自攻功能或取出种植体，重新放入钛制封套中，然后加宽植入部位。继续安装
种植体，直到完全植入到位。对于 Immediate Function(即刻行使功能)，种植体应能承受 35–45 Ncm 
的最终扭矩。

6.  根据所选择的手术方案，请放置覆盖螺丝或基台和缝合线 (G)。有关种植体数据，请参见表 H。

有关 NobelGuide™(诺保速导植牙法) 概念和手术程序的更多信息，请参阅 www.nobelbiocare.com 中
的 NobelGuide™(诺保速导植牙法) 概念和适用于 NobelActive™ 的 NobelGuide™(诺保速导植牙法)“
程序和产品”治疗指南，或向 Nobel Biocare 代表索要最新的印刷版本。
无菌： 所有种植体和阶梯钻/螺旋钻均为无菌包装，只能作为一次性用品在标注的过期日期之前使用。如
果种植体包装已破损或者此前已打开，则不要使用该种植体。对于“NobelActive™ 引导钻针指引工具盒”
和“NobelActive™ 引导外科工具盒”的蒸汽灭菌，应在 135° C/274° F 的温度下灭菌 5 分钟。
不良事件： 通过植入种植体进行治疗可能导致骨流失、生物组织受损或机械故障（包括种植体疲劳断裂）。
制造商： Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden。
电话： +46 31 81 88 00. 传真： +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
警告： “Rx Only”标签上注有警告文字“联邦（美国）法律规定本设备只能由有执照的医师或牙医购买，或
凭其处方购买”。

A  下表は骨質ごとの推奨ドリル手順です。 ドリルのデータはミリメートルで表示しています。括弧内は、
皮質骨のみ拡大したい場合のドリル径です。

インプラント径 軟らかい骨質
タイプIV

中程度の硬さの骨質
タイプII～III

緻密な骨質
タイプI

∅ 3.5 2.0
(2.4/2.8)
(ガイディッド・タップ3.5)

2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
ガイディッド・タップ3.5

2.0
2.4/2.8
2.8/3.2
ガイディッド・タップ3.5

∅ 4.3 2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
(ガイディッド・タップ4.3)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
ガイディッド・タップ4.3

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(3.8/4.2)
ガイディッド・タップ4.3

∅ 5.0 2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(ガイディッド・タップ5.0)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
ガイディッド・タップ5.0

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
(4.2/4.6)
ガイディッド・タップ5.0

A  根据骨质情况推荐使用的钻牙顺序。 钻孔数据均以毫米为单位，括号中列出的钻孔直径表示仅适用于
扩张皮质。

种植体直径 较松骨质
类型 IV

中密度骨
类型 II–III

硬质骨
类型 I

∅ 3.5 2.0
(2.4/2.8)
（引导攻丝钻 3.5）

2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
引导攻丝钻 3.5

2.0
2.4/2.8
2.8/3.2
引导攻丝钻 3.5

∅ 4.3 2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
（引导攻丝钻 4.3）

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
引导攻丝钻 4.3

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(3.8/4.2)
引导攻丝钻 4.3

∅ 5.0 2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
（引导攻丝钻 5.0）

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
引导攻丝钻 5.0

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
(4.2/4.6)
引导攻丝钻 5.0

Belangrijk: Lezen a.u.b.

Afwijzing van aansprakelijkheid: Dit implantaat maakt deel uit van een veelomvattend concept en 

mag alleen worden gebruikt in combinatie met de bijbehorende originele componenten en instrumenten 

volgens de instructies en aanbevelingen van de Nobel Biocare. Als u producten die door andere fabri-

kanten zijn gemaakt, gebruikt in combinatie met implantaten van Nobel Biocare, vervallen alle garanties 

en andere verplichtingen, expliciet of impliciet, van Nobel Biocare. Het is de plicht van de gebruiker 

van implantaten van Nobel Biocare om te bepalen of een bepaald product al dan niet geschikt is voor 

de specifi eke patiënt en de omstandigheden. Nobel Biocare wijst elke aansprakelijkheid af, expliciet of 

impliciet; Nobel Biocare wijst eveneens elke verantwoordelijkheid af voor directe, indirecte, incidentele 

of andere schade die het gevolg is van professionele beoordelingsfouten of uitvoeringsfouten bij het ge-

bruik en de chirurgische toepassing van implantaten van Nobel Biocare. De behandelaar is ook verplicht 

om regelmatig de nieuwste ontwikkelingen, met betrekking tot de implantaten van Nobel Biocare en 

hun toepassingen te bestuderen. Bij twijfel moet de behandelaar contact opnemen met Nobel Biocare. 

Aangezien de verwerking en chirurgische toepassing van dit product door de behandelaar worden 

uitgevoerd, vallen deze onder de verantwoordelijkheid van de behandelaar. Wij kunnen daarom geen 

verantwoordelijkheid accepteren voor schade die hieruit voortvloeit.

Beschrijving: Enossale dentale implantaten met schroefdraad, vervaardigd van biocompatibel com-

mercieel zuiver klasse 4 titanium met TiUnite®-oppervlak.

Indicaties: Orale implantaten integreren met het kaakbot (osseointegratie) en worden gebruikt als 

verankering of ondersteuning van gebitsrestauraties in de boven- en/of onderkaak. Restauraties voor het 

herstel van de kauwfunctie kunnen bestaan uit één enkel gebitselement tot een vaste of uitneembare 

voorziening voor de hele tandboog of een overkappingprothese.

Contra-indicaties: Tandwortelimplantaten mogen niet gebruikt worden bij patiënten:

– die medisch niet geschikt zijn om een algemene, mondheelkundige ingreep te ondergaan

– als er onvoldoende bot aanwezig is, tenzij een augmentatieprocedure wordt overwogen

–  waarbij niet het gewenste aantal implantaten, geen implantaten van de gewenste afmeting en/of 

wanneer de implantaten niet op de gewenste positie kunnen worden geplaatst, om een veilige onder-

steuning te bieden voor functionele, en eventueel parafunctionele belasting.

Instructie voor de behandelaar: Nobel Biocare raadt behandelaars altijd aan, ongeacht of ze ervaring 

hebben met implantaten of niet, om een speciale training te volgen alvorens met een nieuwe behandel-

methode te beginnen. Nobel Biocare biedt een breed scala aan cursussen aan, op diverse kennis- en 

ervaringsniveaus. Ga voor meer informatie naar www.nobelbiocare.com. Pas een nieuwe behandelme-

thode de eerste keer altijd toe in aanwezigheid van een ervaren collega om eventuele complicaties te 

vermijden. U kunt hiervoor gebruik maken van het wereldwijde mentornetwerk van Nobel Biocare.

Algemene voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen: Honderd procent succes kan niet gegaran-

deerd worden in de implantologie. Bij kinderen wordt deze routinebehandeling niet aangeraden voordat 

defi nitief is vastgesteld dat de groei van het kaakbot is voltoooid.

Onvoldoende hard of zacht weefsel vóór de operatie kan een minder mooi esthetisch resultaat of een 

ongunstige hoek van het implantaat opleveren.

Het is ten sterkste aan te raden NobelActive™ implantaten alleen te verwerken met chirurgische instru-

menten en prothetische componenten van Nobel Biocare, aangezien de combinatie van niet bij elkaar 

passende componenten kan leiden tot weefselschade of onbevredigende esthetische resultaten.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen vóór de ingreep: Voor de ingreep moet de patiënt zorg-

vuldig klinisch en radiologisch worden onderzocht teneinde de psychologische en fysieke status van 

de patiënt te bepalen. Er moet speciale aandacht worden besteed aan patiënten met gelokaliseerde of 

systemische factoren waarvan verondersteld wordt dat ze het helingsproces van het bot of zachte weef-

sels of het osseointegratieproces kunnen beïnvloeden (bijvoorbeeld roken van sigaretten, niet (goed) 

ingestelde diabetes, orofaciale radiotherapie, therapie met corticosteroïden, infecties in het omringende 

bot). In het algemeen moeten de plaatsing van het implantaat en de vormgeving van de prothetiek 

worden afgestemd op de situatie bij de individuele patiënt. In het geval van bruxisme of ongunstige 

kaakverhoudingen moet de behandeloptie mogelijk worden heroverwogen.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen tijdens de ingreep: Er moet speciale aandacht worden 

besteed bij de plaatsing van Narrow Platform-implantaten in het posterieure gebied in verband met het 

risico van prothetische overbelasting. Onvoldoende kwantiteit en/of slechte kwaliteit van het resterende 

bot, infecties en systemische afwijkingen kunnen een mogelijke oorzaak zijn voor het mislukken van de 

osseointegratie, onmiddellijk na de chirurgie of nadat de initiële osseointegratie heeft plaatsgevonden. 

Naast de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen, die altijd aan operatieve ingrepen vooraf gaan, zoals 

asepsis, moet bij het prepareren in het kaakbot schade aan zenuwen en vaten worden voorkomen. 

Hiervoor zijn zowel anatomische kennis als preoperatieve röntgenfoto’s essentieel. Het niet herkennen 

van de feitelijke lengte van step/twist drills ten opzichte van röntgenmetingen of het te diep boren, kan 

leiden tot permanente schade aan zenuwen of andere vitale structuren. Dit kan leiden tot permanente 

verlamming van de onderlip en kin of bloedingen in de mondbodem. 

Implantaten mogen tot een hoek van 45° met het occlusale vlak worden gekanteld. Bij gebruik van een 

kanteling tussen 30° en 45° is het volgende van toepassing: De gekantelde implantaten moeten worden 

gespalkt. Bij de verankering van een vaste restauratie in een volledig edentate tandboog moeten minimaal 

4 implantaten worden gebruikt.

Speciale instructies bij het plaatsen van NobelActive™ implantaten:

Volledige plaatsing van het implantaat: Door het unieke schroefdraadontwerp van de NobelActive™ 

implantaten kan de inzetrichting van het implantaat tijdens het plaatsen worden gewijzigd. Door deze 

eigenschap dient u bij het plaatsen echter extra voorzichtig te zijn, omdat het implantaat niet automa-

tisch stopt als de bodem van de preparatie is bereikt.

Insertiesnelheid van het implantaat: De afstand van de windingen van de schroefdraad maakt het 

mogelijk om het implantaat viermaal zo snel te plaatsen als andere implantaten. Dit betekent dat er 

minder omwentelingen nodig zijn om het implantaat volledig op zijn plaats te krijgen.

Vastzetten van het implantaat: Als de Surgical Driver wordt gebruikt voor het plaatsen van het 

implantaat, dient men extra voorzichtig te zijn om overcompressie van het bot te voorkomen.

Nazorg bij de patiënt: De behandelaar wordt aangeraden om een recallsysteem voor patiënten op 

te zetten en de patiënt te wijzen op het belang van een goede mondhygiëne.

Chirurgische ingrepen

1.  Bij het boren moet rekening worden gehouden van de botkwaliteit. (Zie afbeelding A: aanbevolen 

boorvolgorde op basis van botkwaliteit ten behoeve van optimale primaire stabiliteit bij toepassing 

van Immediate Function). 

  Waarschuwing met betrekking tot boren: U kunt de Guided Twist (Step) Drills herkennen aan de 

aanduiding “10+” op de schacht. Dit geeft aan dat de boren 10 mm langer zijn ter compensatie van de 

hoogte van de chirurgische sjabloon en de boorgeleiding. De dieptemarkeringen op de Guided Twist 

(Step) Drills corresponderen met implantaten van 7, 10 en 13 mm voor boortjes van 7–13 mm en im-

plantaten van 7, 10, 13, 15 en 18 mm voor boortjes van 7–18 mm. Het niveau moet worden gemeten 

met de boorgeleider (zie afbeelding B). De boor reikt tot 1 mm verder dan het implantaat wanneer 

dit op zijn plaats zit. (C-afbeelding toont Twist (Step) Drills van 7–18 mm en implantaat van 13 mm). 

Houd bij het boren nabij vitale weefsels rekening met deze extra lengte.

  Het boren moet worden uitgevoerd op hoge snelheid (maximaal 800 rpm voor step/twistdrills) met 

gebruikmaking van constante en overvloedige externe irrigatie door middel van steriele fysiologische 

zoutoplossing. Beweeg de Twist Drills, terwijl u de locatie voorbereidt, naar binnen en buiten met 

overvloedige irrigatie, om oververhitting te voorkomen.

2.  Preparatie van het implantaatbed (D).

3.  Open de implantaatverpakking en haal het implantaat uit de binnenste verpakking met de 

Implant Driver (E). 
NobelActive™ implantaten kunnen het beste worden geplaatst met lage boorsnelheid, maximaal 

15 rpm, met het hoekstuk of met de hand door middel van een Surgical Driver.

4.  Plaats het implantaat en zet het vast met een maximaal aandraaimoment van 70 Ncm(F). Stop met 

aandraaien door de chirurgische sjabloon wanneer de Implant Mount de chirurgische sjabloon raakt.

  Waarschuwing: Gebruik nooit een aandraaimoment van meer dan 70 Ncm. Overmatig aandraaien van 

het implantaat kan leiden tot schade aan het implantaat, fracturen of necrose van het omringende bot.

5.  Als het implantaat tijdens het plaatsen vast komt te zitten of als het aandraaimoment van 70 Ncm 

wordt bereikt voordat het implantaat volledig is geplaatst, draait u het implantaat ongeveer een 

halve slag terug. Op deze wijze activeert u de zelftappende eigenschappen van het implantaat. U 

kunt ook het implantaat verwijderen, dit terugplaatsen in de titanium behuizing en dan het implan-

taatbed verbreden. Ga verder met het aanbrengen totdat het implantaat volledig op de gewenste 

plaats zit. Bij Immediate Function dient het implantaat een aandraaimoment van 35–45 Ncm te 

kunnen weerstaan.

6.  Afhankelijk van het gekozen operatieprotocol plaatst u een afdekschroef of abutment en hecht u (G). 
Zie afbeelding H voor implantaatgegevens.

Meer informatie over het NobelGuide™-concept en de operatieve procedures vindt u in de richtlij-

nen met procedures en producten (NobelGuide™-concept en NobelGuide™ voor NobelActive™) die 

beschikbaar zijn op www.nobelbiocare.com; u kunt ook de nieuwste gedrukte versie opvragen bij een 

vertegenwoordiger van Nobel Biocare.

Steriliteit: Alle implantaten en step/twist drills worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor 

eenmalig gebruik vóór de weergegeven vervaldatum. Gebruik geen implantaten waarvan de verpakking 

beschadigd of al geopend is. Stoomsterilisatie van de “Guided Drill Guide NobelActive™ Kit en de 

“NobelActive™ Guided Surgery Kit” kan worden uitgevoerd bij 135° C/274° F C gedurende 5 minuten.

Bijwerkingen: Behandeling met implantaten kan leiden tot botverlies of biologische of mechanische 

defecten inclusief vermoeidheidsbreuk van implantaten.

Fabrikant: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.

Telefoon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Waarschuwing: De waarschuwingstekst “De federale wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit 

product aan of in opdracht van een geregistreerde arts of tandarts” staat weergegeven op etiketten met 

het opschrift “Rx only”.

Ważne: Należy przeczytać.
Odrzucenie odpowiedzialności: Ten implant jest częścią całościowej koncepcji i może być używany 
jedynie w połączeniu z oryginalnymi komponentami i narzędziami, zgodnie z instrukcjami i zalecenia-
mi fi rmy Nobel Biocare. Użycie produktów innych fi rm w połączeniu z implantami Nobel Biocare spo-
woduje unieważnienie gwarancji lub innych zobowiązań, wyrażonych wprost lub dorozumianych, fi rmy 
Nobel Biocare. Użytkownik implantów Nobel Biocare ma obowiązek określić, czy dany produkt jest 
odpowiedni w przypadku konkretnego pacjenta i w danych okolicznościach. Firma Nobel Biocare nie 
będzie ponosić odpowiedzialności, wyrażonej wprost lub dorozumianej, z tytułu szkód bezpośrednich 
lub pośrednich, strat moralnych ani innych szkód pozostających lub nie pozostających w związku z 
jakimikolwiek błędami w fachowej ocenie lub w postępowaniu podczas stosowania chirurgicznego im-
plantów Nobel Biocare. Lekarz jest także zobowiązany do regularnego zapoznawania się z najnowszy-
mi osiągnięciami dotyczącymi implantów Nobel Biocare i ich stosowania. W przypadku wątpliwości 
lekarz ma obowiązek skontaktować się z fi rmą Nobel Biocare. Ponieważ przetwarzanie i chirurgiczne 
zastosowanie tego produktu pozostaje pod kontrolą lekarza, jest on także za nie odpowiedzialny. Nie 
przyjmujemy odpowiedzialności za jakiekolwiek szkody z tego wynikające.
Opis: Śródkostny gwintowany implant stomatologiczny wykonany z biokompatybilnego tytanu o 
czystości handlowej grade 4 z powierzchnią TiUnite®.
Wskazania: Implanty stomatologiczne ulegają integracji z kością wyrostków zębodołowych (osteointe-
gracja) i są stosowane do kotwiczenia lub podpierania uzupełnień protetyczych w szczęce lub żuchwie. 
Zabiegi rekonstrukcji obejmują wachlarz procedur protetycznych, od odtworzenia pojedynczego zęba aż 
do stałych/wyjmowanych uzupełnień całego łuku zębowego lub protez typu overdenture, służących do 
przywrócenia funkcji żucia.
Przeciwwskazania: Osadzanie implantów stomatologicznych jest przeciwwskazane u pacjentów:
–  których stan zdrowia nie pozwala na przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego w obrębie jamy ustnej; 
–  którzy mają niewystarczającą ilość tkanki kostnej, chyba że można rozważyć przeprowadzenie 

zabiegu augmentacji;
–  u których nie ma możliwości osadzenia implantów w takim rozmiarze, liczbie lub położeniu, jakie 

zapewniałyby bezpieczne przenoszenie obciążeń czynnościowych lub wynikających z parafunkcji.
Instrukcja dla lekarza: Zdecydowanie zalecamy, aby każdy lekarz, zarówno rozpoczynający pracę z 
implantami, jak i będący doświadczonym implantologiem, zawsze odbywał specjalne szkolenie przed 
rozpoczęciem stosowania nowej metody leczenia. Firma Nobel Biocare prowadzi liczne szkolenia na 
różnych poziomach wiedzy i doświadczenia. Więcej informacji można znaleźć w witrynie internetowej 
www.nobelbiocare.com. Przeprowadzenie pierwszego zabiegu w towarzystwie kolegi mającego do-
świadczenie w stosowaniu nowego urządzenia/metody pozwala uniknąć ewentualnych powikłań. 
W tym celu fi rma Nobel Biocare dysponuje światową siecią doradców.
Ogólne ostrzeżenia i środki ostrożności: Nigdy nie można zagwarantować stuprocentowego powo-
dzenia leczenia implantologicznego. Nie zaleca się rutynowego leczenia dzieci, dopóki nie zostanie 
właściwie udokumentowane zakończenie wzrostu kości szczęki/żuchwy.
Niedostateczna ilość tkanki kostnej lub tkanek miękkich przed zabiegiem może prowadzić do niepo-
myślnego efektu estetycznego lub ustawienia implantu pod niekorzystnym kątem.
Zdecydowanie zaleca się stosowanie implantów NobelActive™ wyłącznie z narzędziami chirurgiczny-
mi i komponentami protetycznymi Nobel Biocare, ponieważ łączenie komponentów, które nie zostały 
zwymiarowane w celu poprawnego łączenia się może prowadzić do mechanicznego uszkodzenia 
narzędzia, urazu tkanek lub niezadowalających wyników estetycznych.
Ostrzeżenia/środki ostrożności – przed zabiegiem chirurgicznym: Przed zabiegiem chirurgicznym 
należy poddać pacjenta dokładnym badaniom klinicznym i radiologicznym w celu określenia jego sta-
nu psychicznego i fi zycznego. Należy zwrócić szczególną uwagę na pacjentów, u których występują 
miejscowe lub układowe czynniki mogące zaburzać procesy gojenia kości lub tkanek miękkich albo 
proces osteointegracji (np. palenie tytoniu, niewyrównana cukrzyca, radioterapia w okolicy jamy ustnej 
i twarzy, leczenie steroidami, zakażenia sąsiadującej kości). Ogólnie osadzenie implantu i sposób 
zaopatrzenia protetycznego muszą być dostosowane do warunków u konkretnego pacjenta. W przy-
padku bruksizmu lub niekorzystnej wzajemnej relacji szczęki i żuchwy może być wskazane ponowne 
przemyślenie tej metody terapii.
Ostrzeżenia/środki ostrożności – podczas zabiegu chirurgicznego: Osadzanie implantów o wąskiej 
platformie w tylnym obszarze wymaga szczególnej ostrożności ze względu na ryzyko przeciążenia 
protetycznego. Przypuszcza się, że do przyczyn niepowodzenia osteointegracji, zarówno bezpośrednio 
po zabiegu, jak również w przypadkach, w których początkowo uzyskano integrację, może należeć brak 
odpowiedniej ilości i/lub jakości pozostałej tkanki kostnej, zakażenia i choroby ogólnoustrojowe. 
Oprócz środków ostrożności obowiązujących podczas każdego zabiegu, takich jak aseptyka, 
podczas nawiercania kości szczęki/żuchwy konieczne jest unikanie uszkodzenia nerwów i naczyń 
krwionośnych w oparciu o wiedzę anatomiczną i zdjęcia radiologiczne wykonane przed zabiegiem. 
Nieprawidłowy dobór długości wiertła stopniowego obrotowego w stosunku do pomiarów radio-
grafi cznych lub nawiercenie na głębokość większą od zamierzonej mogą prowadzić do trwałego 
uszkodzenia nerwów lub innych ważnych struktur anatomicznych, a w efekcie do trwałego zdrętwienia 
dolnej wargi i podbródka lub do krwotoku w obrębie dna jamy ustnej. 
Implanty mogą być pochylone względem płaszczyzny okluzji pod kątem nie większym niż 45°. W 
przypadku nachylenia wynoszącego od 30° do 45° należy przestrzegać zasady szynowania nachylo-
nych implantów. Do podparcia stałego uzupełnienia protetycznego przy całkowicie bezzębnym łuku 
należy użyć co najmniej 4 implantów.

Specjalne instrukcje dotyczące wszczepiania implantów NobelActive™:
Pełne osadzenie implantu: Unikalna budowa gwintu implantów NobelActive™ pozwala zmieniać ich 
kierunek podczas osadzania. Ta cecha wymaga jednak zachowania szczególnej ostrożności podczas 
implantacji, ponieważ wszczep niekoniecznie zatrzyma się na poziomie dna opracowanego łoża, ale 
może wejść głębiej do kości.
Szybkość osadzania implantu: Skośny układ gwintu umożliwia osadzanie implantu do czterech razy 
szybciej w porównaniu z innymi wszczepami. Oznacza to, że dla całkowitego osadzenia implantu 
wystarczy wykonać mniej obrotów.
Dokręcanie implantu: Jeśli do osadzania implantu używa się wkrętaka chirurgicznego, należy szcze-
gólnie uważać, aby uniknąć nadmiernego dokręcenia.
Obserwacja pacjenta: Lekarz powinien prowadzić regularne wizyty kontrolne i poinformować pacjenta, 
jak we właściwy sposób dbać o higienę jamy ustnej.

Procedury chirurgiczne 

1.  Podczas nawiercania należy wziąć pod uwagę jakość kości (patrz rycina A: zalecana sekwencja 
stosowanych wierteł w zależności od jakości kości, zapewniająca optymalną stabilizację pierwotną 
w przypadku stosowania procedury Immediate Function). 

  Uwaga dotycząca wierteł: Wiertła obrotowe (stopniowe) przeznaczone do zabiegów wspomaga-
nych komputerowo można rozpoznać po oznaczeniu „10+”, widocznym na trzonku. Oznacza to, 
że te wiertła są o 10 mm dłuższe w celu kompensacji wysokości szablonu chirurgicznego i pro-
wadnicy wiertła. Oznaczenia głębokości na wiertłach obrotowych (stopniowych) przeznaczonych 
do zabiegów wspomaganych komputerowo odpowiadają implantom o długości 7, 10 i 13 mm dla 
wierteł 7–13 mm oraz implantom o długości 7, 10, 13, 15 i 18 mm dla wierteł 7–18 mm; poziom 
ten należy mierzyć z prowadnicą wiertła (patrz Rycina B). Wiertło sięga o około 1 mm dalej od dłu-
gości osadzonego implantu (na rycinie C przedstawiono wiertła obrotowe (stopniowe) 7–18 mm 
oraz implant 13 mm). Należy pamiętać o tej dodatkowej długości podczas wiercenia w pobliżu 
ważnych struktur anatomicznych.

  Należy kontynuować nawiercanie z dużą prędkością (maksymalnie 800 rpm dla wierteł obro-
towych (stopniowych)), stosując stałe, obfi te zewnętrzne płukanie sterylnym roztworem soli 
fi zjologicznej. Podczas preparacji miejsca implantacji należy wykonywać ruchy „góra-dół” na całej 
głębokości opracowywanego łoża dla implantu, aby uniknąć przegrzania.

2.  Przygotować miejsce implantacji (D).
3.  Otworzyć opakowanie implantu i wyjąć implant z wewnętrznej osłonki za pomocą wkrętaka implantu (E). 

Najlepiej jest wprowadzać implanty NobelActive™ z niską prędkością obrotową, maksymalnie 
15 rpm, za pomocą mikrosilnika albo ręcznie, stosując wkrętak chirurgiczny.

4.  Wprowadzić implant na miejsce i dokręcić go przy użyciu momentu obrotowego wynoszącego 
maksymalnie 70 Ncm (F). Dokręcanie poprzez szablon chirurgiczny należy przerwać w momencie, 
kiedy podstawa implantu sięgnie szablonu.

  Uwaga: Podczas osadzania nigdy nie przekraczać momentu obrotowego 70 Ncm. Nadmierne dokręce-
nie implantu może prowadzić do jego uszkodzenia, złamania lub martwicy kości w miejscu implantacji.

5.  Jeśli podczas osadzania implant zablokuje się lub jeśli wartość 70 Ncm zostanie osiągnięta przed 
jego całkowitym wprowadzeniem, należy obrócić implant w kierunku przeciwnym do ruchu wska-
zówek zegara o ok. ½ obrotu, pozwalając na użycie funkcji samogwintowania implantu, lub wyco-
fać implant, umieścić z powrotem z tytanowej obudowie przed przejściem do kolejnego etapu, a 
następnie poszerzyć łoże dla implantu. Kontynuować implantację do czasu osiągnięcia pożądanej 
pozycji implantu. W przypadku procedury Immediate Function powinno być możliwe zastosowanie 
podczas wprowadzania implantu ostatecznego momentu obrotowego 35–45 Ncm.

6.  Zależnie od wybranego protokołu chirurgicznego założyć śrubę zamykającą lub łącznik oraz szew 
(G). Zobacz dane dotyczące implantu na rycinie H.

Aby uzyskać dodatkowe informacje na temat koncepcji NobelGuide™ i procedur chirurgicznych, należy 
zapoznać się ze wskazówkami terapeutycznymi dotyczącymi procedur i produktów NobelGuide™ Concept 
i NobelGuide™ dla systemu NobelActive™, dostępnymi w witrynie internetowej www.nobelbiocare.com, 
albo zamówić u przedstawiciela fi rmy Nobel Biocare ich najnowszą drukowaną wersję.
Sterylność: Wszystkie implanty i wiertła stopniowe obrotowe są dostarczane jako jałowe i są przezna-
czone wyłącznie do jednorazowego użycia przed upływem podanego terminu ważności. Nie używać 
implantów, jeżeli opakowanie zostało uprzednio otwarte lub uszkodzone. W przypadku sterylizacji 
parą zestawu „Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” lub „NobelActive™ Guided Surgery Kit”, steryli-
zować w temperaturze 135° C/274° F przez 5 minut.
Zdarzenia nieporządane: Leczenie przy użyciu implantów może prowadzić do zaniku kości oraz biolo-
gicznych lub mechanicznych uszkodzeń, w tym złamania zmęczeniowego implantu.
Producent: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Göteborg, Sweden.
Nr tel.: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
Uwaga: Tekst ostrzeżenia „Prawo federalne USA stanowi, że do nabycia lub zamówienia opisywane-
go urządzenia upoważnieni są wyłącznie wykwalifi kowani lekarze lub stomatolodzy” znajduje się na 
etykiecie z napisem „Tylko z przepisu lekarza”.

A  Rekomenduojamos gręžimo, grindžiamos kaulo kokybe. Grąžtų duomenys nurodyti mm, o skliaus-
tuose pateikti grąžtų skersmenys žymi tik paviršinio sluoksnio praplatinimą.
Implanto 
skersmuo

Minkštas kaulas
IV tipas

Vidutinis kaulas
II–III tipas

Tankus kaulas
I tipas

∅ 3.5 2.0
(2.4/2.8)
(„Guided Screw Tap 3.5“) 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (3,5)

2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
„Guided Screw Tap 3.5“ 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (3,5)

2.0
2.4/2.8
2.8/3.2
„Guided Screw Tap 3.5“ 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (3,5)

∅ 4.3 2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
(„Guided Screw Tap 4.3“) 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (4,3)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
„Guided Screw Tap 4.3“ 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (4,3)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(3.8/4.2)
„Guided Screw Tap 4.3“ 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (4,3)

∅ 5.0 2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(„Guided Screw Tap 5.0“) 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (5,0)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
„Guided Screw Tap 5.0“ 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (5,0)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
(4.2/4.6)
„Guided Screw Tap 5.0“ 
(kreipiamojo sriegio 
formuotojas (5,0)

A  Javasolt fúrási sorrend a csont minőségétől függően. A fúrók adatai mm-ben vannak megadva, és 
a felsorolt átmérők csak a corticalis csontállomány szélesítésére alkalmazandók.
Az implantátum 
átmérője

Puha csont
IV. típus

Közepes minőségű csont
II-III. típus

Sűrű csont
I. típus

∅ 3.5 2.0
(2.4/2.8)
(Guided Screw Tap 3.5 
menetvágó)

2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
Guided Screw Tap 3.5 
menetvágó

2.0
2.4/2.8
2.8/3.2
Guided Screw Tap 3.5 
menetvágó

∅ 4.3 2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
(Guided Screw Tap 4.3 
menetvágó)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
Guided Screw Tap 4.3 
menetvágó

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(3.8/4.2)
Guided Screw Tap 4.3 
menetvágó

∅ 5.0 2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(Guided Screw Tap 5.0 
menetvágó)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
Guided Screw Tap 5.0 
menetvágó

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
(4.2/4.6)
Guided Screw Tap 5.0 
menetvágó

A  Aanbevolen boorvolgorde op basis van botkwaliteit. De boordiameters worden aangegeven in mm; 

de boordiameters tussen haakjes hebben uitsluitend betrekking op de verbreding van de cortex.

Implantaatdia-
meter

Zacht bot
Type IV

Middelhard bot
Type II-III

Compact bot
Type I

∅ 3.5 2.0

(2.4/2.8)

(Geleide tap 3,5)

2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

Geleide tap 3,5

2.0

2.4/2.8

2.8/3.2

Geleide tap 3,5

∅ 4.3 2.0

2.4/2.8

(2.8/3.2)

(Geleide tap 4,3)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

Geleide tap 4,3

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(3.8/4.2)

Geleide tap 4,3

∅ 5.0 2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

(Geleide tap 5,0)

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

Geleide tap 5,0

2.0

2.4/2.8

3.2/3.6

3.8/4.2

(4.2/4.6)

Geleide tap 5,0

A  Zalecana sekwencja stosowanych wierteł w zależności od jakości kości. Dane dotyczące wierteł 
podano w milimetrach, a średnice wierteł podane w nawiasach oznaczają poszerzanie samej 
warstwy korowej.
Średnica 
implantu

Miękka kość
typ IV

Średnia kość
typ II–III

Gęsta kość
typ I

∅ 3.5 2.0
(2.4/2.8)
(Guided Screw Tap 3.5)

2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
Guided Screw Tap 3.5

2.0
2.4/2.8
2.8/3.2
Guided Screw Tap 3.5

∅ 4.3 2.0
2.4/2.8
(2.8/3.2)
(Guided Screw Tap 4.3)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
Guided Screw Tap 4.3

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(3.8/4.2)
Guided Screw Tap 4.3

∅ 5.0 2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
(Guided Screw Tap 5.0)

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
Guided Screw Tap 5.0

2.0
2.4/2.8
3.2/3.6
3.8/4.2
(4.2/4.6)
Guided Screw Tap 5.0

日本語 LIETUVIŠKAI NEDERLANDS MAGYAR POLSKI简体中文

Argentina
Nobel Biocare Argentina

Phone: +54 11 4825 9696

Cust. support: 

toll free 0800 800 66235

Australia
Nobel Biocare Australia

Phone: +61 2 8064 5100

Cust. support: 

toll free 1800 804 597

Austria
Nobel Biocare Austria

Phone: +43 1 892 89 90

Belgium
Nobel Biocare Belgium

Phone: +32 2 467 41 70

Brazil
Nobel Biocare Brazil

Phone: +55 11 5102 7000

Cust. support: 0800 169 996

Canada
Nobel Biocare Canada

Phone: +1 905 762 3500

Cust. support: 

+1 800 939 9394

China
Nobel Biocare China

Phone: +86 21 5206 6655

Cust. support: 

+86 21 5206 0974

Denmark
Nobel Biocare Denmark

Phone: +45 39 40 48 46

Finland
Nobel Biocare Finland

Phone: +358 9 343 69 70

France
Nobel Biocare France

Phone: +33 1 49 20 00 30

Germany
Nobel Biocare Germany

Phone: +49 221 500 85 590

Hong Kong
Nobel Biocare Hong Kong

Phone: +852 2845 1266

Cust. support: +852 2823 8926

Hungary
Nobel Biocare Hungary

Phone: +36 1 279 33 79

India
Nobel Biocare India

Phone: +91 22 6751 9999

Cust. support: 

toll free 1 800 22 9998

Ireland
Nobel Biocare Ireland

Phone: toll free 1800 677 306

Israel
Nobel Biocare Israel

Phone: +48 22 874 5951

Italy
Nobel Biocare Italy

Phone: +39 039 683 61

Cust. support: 

toll free 800 53 93 28

Japan
Nobel Biocare Japan

Phone: +81 3 6717 6191

Lithuania
Nobel Biocare Lithuania

Phone: +370 5 268 3448

Cust. support: 

toll free 880 01 23 24

Mexico
Nobel Biocare Mexico

Phone: +52 55 524 974 60

Middle East
Nobel Biocare Middle East

Phone: +48 22 874 5951

Netherlands
Nobel Biocare Netherlands

Phone: +31 30 635 4949

New Zealand
Nobel Biocare New Zealand

Phone: +61 2 8064 5100

Cust. support: 

toll free 0800 441 657

Norway
Nobel Biocare Norway

Phone: +47 23 24 98 30

Poland
Nobel Biocare Poland

Phone: +48 22 874 59 44

Cust. support: 

+48 22 874 59 45

Portugal
Nobel Biocare Portugal

Phone: +351 22 374 73 50

Cust. support: 

toll free 800 300 100

Russia
Nobel Biocare Russia

Phone: +7 495 974 77 55

Singapore
Nobel Biocare Singapore

Phone: +65 6737 7967

Cust. support: 65 6737 7967

South Africa
Nobel Biocare South Africa

Phone: +27 11 802 0112

Spain
Nobel Biocare Spain

Phone: +34 93 508 8800

Cust. support: 

toll free 900 850 008

Sweden
Nobel Biocare Sweden

Phone: +46 31 335 49 00

Cust. support: 

+46 31 335 49 10

Switzerland
Nobel Biocare Switzerland

Phone: +41 43 211 53 20

Taiwan
Nobel Biocare Taiwan

Phone: +886 2 2793 9933

United Kingdom
Nobel Biocare UK

Phone: +44 1895 430 650

USA
Nobel Biocare USA

Phone: +1 714 282 4800

Cust. support: +1 800 322 5001
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