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Desenvolvendo o NobelActive™

Origem do NobelActive

O ciclo de vida do NobelActive comegou
apos anos de pesquisa e desenvolvimen-
to de um implante auto-perfurante e de
condensacao 6ssea. Com base nesta pes-
quisa, a Nobel Biocare decidiu desenvol-
ver um novo implante com as principais
tecnologias Nobel Biocare, tais como o
TiUnite (superficie de implante de 6xido
de titanio) e o Groovy (sulcos localizados
nas roscas), além de uma nova e abran-
gente oferta de protese.

Requerimentos cirlirgicos e protéticos
O desenvolvimento do implante deve
considerar tanto as exigéncias cirdrgicas
quanto as protéticas.

Especialistas exigem um sistema de
implantes com méaxima flexibilidade, tanto
na instalacdo quanto na capacidade de
restauracao. Dependendo da aplicagao,

0s cirurgides necessitam ter a opgao de
instalar os implantes em procedimentos de
dois estagios, um estagio e procedimentos
de carga imediata, os quais devem ser
possiveis, com uma preparagado minima
em todos os tipos de 0ssos.

Os protesistas querem poder escolher en-
tre varias opcoes de protese em titanio e
zirconia, tais como pilares pré-fabricados,
pilares personalisados CAD/CAM e res-
tauracoes aparafusadas; ou restauragoes
multiplas e pontes de arcada total sobre
implante ou pilar.

Conexao de Funcao Dupla

Observando a figura do implante
NobelActive de cima para baixo, o primei-
ro desafio foi combinar a parte coronal em
forma de cone invertido do implante com
a necessidade clinica de pilares de titanio
e zirconia e pontes NobelProcera Implant
Bridges sobre implante. Para atingir este
objetivo, foi escolhida uma conexao
protética conica, que combina tamanho
compacto, alta resisténcia e adaptagao
precisa.

Maximo volume dos
tecidos moles

Platform shifting incorporada
suporta a interface dos
tecidos moles para uma
estética de aspecto natural.

Elevada estabilidade
inicial, mesmo em
situacoes de
comprometimento 6sseo
O corpo conico expansor do
implante com desenho de
dupla rosca condensa
gradualmente o osso.

Também para regioes
minimamente preparadas
Apice com laminas de
perfuracao que permitem uma
menor osteotomia.

-

Maximo volume de osso
alveolar

Parte coronal em forma de
cone invertido para melhor
suporte aos tecidos moles.

Orientacao do implante
ajustavel

O desenho do implante
permite que os clinicos
experientes ajustem a
orientacdo do implante
para que se obtenha uma
conexao protética ideal.

A superficie plana que circunda a conexao
cbnica proporciona uma mudanca de pla-
taforma de 0,25 mm de largura ao redor
do pilar. A superficie horizontal também
funciona como uma plataforma para as
pontes NobelProcera Implant Bridge de
titdnio e zirconia no nivel do implante, que
elimina a utilizagao de pilares para essas
restauracgoes, resultando em reducéo de
custos para o paciente.

Para cada diametro do implante
NobelActive, o tamanho da conexao pro-
tética de funcéo dupla é grande o suficien-
te para pilares de zirconia, enquanto

as paredes dos implantes sao suficiente-
mente espessas para suportar o estresse
por desgaste imposto ao implante.
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Selecao do material

A selecao do material depende do uso
pretendido para o componente. A tabela
1 apresenta os materiais que a Nobel
Biocare utiliza nos seus implantes e com-
ponentes.

Tabela 1: Materiais dos sistemas de implantes da
Nobel Biocare

Componente Material
Implantes Titdnio comercialmente puro
Pilares Liga de titanio Ti-BAI-4V e

oxido de zirconia

Parafusos de pilar Liga de titanio Ti-6Al-4V

Titanio comercialmente
puro e oxido de zirconia

NobelProcera
Implant Bridge

O titdnio comercialmente puro de maior
resisténcia é o ASTM Grau 4 com 0,2% de
carga limite de 480 MPa. No entanto, esta
carga limite nao foi adequada ao design
do NobelActive. Assim, a Nobel Biocare
utiliza o titanio Grau 4 especialmente pro-
cessado para todos os seus implantes.

Carga Limite

Os implantes NobelActive & 4.3 e & 5.0
sdo produzidos a partir do material MTA
009 e os implantes & 3,5 sdo produzidos
a partir do material MTA 010, que possui
a mesma carga limite que a liga de titanio
Ti-6Al-4V (Tabela 2). Essas resisténcias
do material sdo necessarias para conferir
resisténcia a fadiga e para o design dos
implantes NobelActive, que possuem
roscas cortantes delgadas.

Tabela 2: Carg limite do titanio

Carga limite de 0,2%

Descricao do titanio (min, MPa)
ASTM Grau 1 170
ASTM Grau 2 280
ASTM Grau 3 380
ASTM Grau 4 480
Nobel Biocare MTA009* 680
Nobel Biocare MTA 010* 750
BALAV-

o

* Descrigdo interna dos materiais Nobel Biocare.

Resisténcia a fadiga

O teste de fadiga é utilizado para avaliar
a resisténcia do implante e do pilar.

Em 1992, a Nobel Biocare desenvolveu
um protocolo interno padronizado para
realizar testes de fadiga em implantes
dentarios, que é muito semelhante ao
Padrao Internacional (ISO 14801) utilizado
atualmente.

Para testar a resisténcia a fadiga, um
implante com um pilar de comprimento
padrao € montado em um dispositivo
com 30° de inclinagao, entdo uma forca
ciclica é aplicada a uma frequéncia de

14 Hz (Figura 1). A combinacéao implante/
pilar é testada em varios niveis de forca,
assim, determina-se a forca maxima a
qual o implante consegue resistir durante
cinco milhoes de ciclos (Figura 2).
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Figura 1: Teste de fadiga com angulacao de 30°

Figura 2: Teste de fadiga do NobelActive NP
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Testando o NobelActive™

Tabela 3: Grau de resisténcia do implante/pilar

Combinacao implante/pilar Carga méxima
Diametro (N) em 5 milhées
Material do pilar | do implante de ciclos
235 222
Titanio
4.3 355
@35 178
Zirconia
4.3 225

Tabela 4: Torque de remocao do parafuso do pilar apés
o teste de desgaste

Combinacao implante/ Torque de remocao
pilar médio (Ncm)
Material Diametro
do pilar do implante Teste Controle
235 14 27
Titanio
4.3 15 21
235 20 31
Zirconia
4.3 23 24

Figura 3: Teste de resisténcia ao torque

Resisténcia

Através dos resultados do teste de fadiga,
é possivel determinar o grau de resistén-
cia da combinacao implante/pilar. A Nobel
Biocare utilizou tanto pilares de titanio
quanto de zircOnia para determinar os
graus de resisténcia do NobelActive.

A Tabela 3 apresenta os graus de resis-
téncia estabelecidos para as combinagbes
implante/pilar testadas. Essas resisténcias
correspondem as cargas méaximas que

as combinacgodes de implante/pilar podem
suportar por pelo menos cinco milhoes
de ciclos. Na figura 2, o ponto em que a
curva se torna plana representa o nivel de
seguranga das cargas oclusais combi-
nadas que podem ser aplicadas sobre a
combinacgao implante/pilar. Quando as
cargas oclusais combinadas aplicadas
nos implantes estao acima destes niveis,
podem ocorrer quebras prematuras dos
componentes.

Quando a combinacdo NobelActive e
pilar de titanio foi testada até a falha (em
cargas acima do limite de resisténcia), a
fratura normalmente ocorreu no corpo do
implante. Por outro lado, com os pilares
de zircOnia, a fratura ocorreu normalmen-
te no pilar. Por este motivo, os implantes
NobelActive NP e os pilares de zirconia
nao sao recomendados para a regiao
molar, onde as cargas oclusais sao
maiores.*

Torque de remocao do parafuso

Os resultados apresentados na Tabela 4
demonstram os torques residuais nos pa-
rafusos de pilar. Estes dados revelam que
os parafusos e os pilares permaneceram
firmes e estaveis ao final do rigoroso teste
de fadiga.

Para referéncia, a Nobel Biocare utilizou

o implante de titdnio Branemark System
original de @ 3.75 ASTM Grau 1 com pilar
de titanio pré-fabricado como ponto de
referéncia da resisténcia do implante em
1992. O grau de resisténcia desta combi-
nacao implante/pilar foi de 185 N.

Resisténcia ao torque

Durante o desenvolvimento do implan-

te NobelActive, a resisténcia ao torque
também foi um importante pardmetro

de design. A Nobel Biocare precisava se
certificar que o NobelActive conseguiria
facilmente tolerar o torque promovido du-
rante a sua insercao (Figura 3). A Tabela 5
apresenta a resisténcia maxima ao torque
dos implantes NobelActive.

Tabela 5: Resisténcia ao torque do implante
NobelActive

Diametro do Torque maximo Modo de fracasso

implante (média, Ncm) do implante
@35 282 Hexagono deformado
4.3 452 Hexagono deformado

Conexao protética

A conexao protética com funcédo dupla do
NobelActive foi projetada tendo em vista
um tamanho compacto, uma resisténcia
elevada e uma adaptacao precisa. As
tolerancias do NobelActive e dos pilares
permitem que um encaixe perfeito seja
sempre obtido no topo da conexao (Figura
4).

Figura 4: Corte transversal do NobelActive RP 5.0

* Mean occlusal forces in young males can range from 222 N
in the incisor region to 522 N in the molar region (Blamphin
C N J, Brafield T R, Jobbin B, Fisher J, Watson C J, Redfern
E J. A simple instrument for the measurement of maximum
occlusal force in human dentition. Proc Instn Mech Engrs,
Vol 204, Apr 1990).



Torque de insercao

O torque necessario para instalar os dife-
rentes desenhos de implantes nao pode
ser diretamente comparado. Baseado no
pré-estudo de desenvolvimento, esperava-
se que o torque necessario para instalar
os implantes NobelActive fosse superior
aos 45 Ncm normalmente especificados.

Os implantes NobelActive tém 1,2 mm

de espacamento entre as roscas com

um padrao de dupla rosca; isso significa
que o implante avanga 2,4 mm em cada
rotacao do implante. Em comparacéao, os
implantes NobelReplace Tapered avangam
aproximadamente 0,7 mm. O maior passo
de rosca do NobelActive requer um tor-
que maior para a instalacao do implante
do que o passo de rosca mais plano dos
implantes NobelReplace.

Esses valores de torque mais altos foram
evidenciados em estudos clinicos.* Foi
fornecido aos profissionais um torquimetro
especial de 150 Ncm para que pudessem
medir o torque real utilizado para instalar os
implantes. Os valores de torque de insercao
registrados chegaram a 100 Ncm e, mais
de 20% dos implantes foram instalados
com um torque de insercdo de 60 Ncm ou
superior. O torque de insercao médio foi de
51,4 Ncm (Figura b).

O torque mais alto exigido para inserir os
implantes NobelActive nao representa
uma pressao mais alta aplicada sobre o
0sso circundante e, nao foi encontrada
nenhuma correlacao entre o torque de
insercao e complicagoes do implante. A
partir dos valores de torque documenta-
dos para o NobelActive e de forma a pos-
sibilitar uma ampla margem de seguranca,
estabeleceu-se o valor de 70 Ncm como o
torque de insercao maximo prescrito.

* Kielbassa AM, Martinez-de Fuentes R, Goldstein M,

Arnhart C, Barlattani A, Jackowski J, Knauf M, Lorenzoni M,
Maiorana C, Mericske-Stern R, Rompen E, Sanz M.
Randomized controlled trial comparing a variable-thread novel
tapered and a standard tapered implant: interim one-year
results. J Prosthet Dent 2009 May; 101(5).293-305.

Protocolo de perfuracao do
NobelActive

O design exclusivo das roscas auto-
perfurantes do NobelActive permite que
seja inserido com brocas espirais sem a
necessidade de macho de tarraxa. O pro-
tocolo de perfuracao desenvolvido para o
NobelActive (Tabela 6) foi validado em um
estudo clinico.* Os parametros cirurgicos
identificados como sendo necessarios
para validar durante o estudo, foram as
medidas das brocas finais e o torque de
insercao necessario para instalar os im-
plantes em diferentes qualidades dsseas.

Osso de alta densidade

De acordo com o protocolo de perfura-
¢ao, sao necessarias brocas de didametro
maiores de forma crescente a medida que
a densidade éssea aumenta. Quando as
brocas maiores sao utilizadas em osso de
alta densidade cria-se um espaco entre a
osteotomia e o menor didmetro das ros-
cas. As radiografias na Figura 6 mostram
como 0 0sso preenche o espago entre as
roscas do NobelActive sem nenhum efeito
adverso. Esses implantes NobelActive

& 4,3 foram instalados com uma broca
espiral escalonada final de & 3,8/4,2 e fo-
ram inseridos com um torque de 50 Ncm.

No estudo, nao foi encontrada nenhuma
correlacao entre o tamanho da broca final
e complicacoes dos implantes.
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Figura 5: Torque de insercao do NobelActive
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Tabela 6: Protocolo de perfuracdao do NobelActive

Tamanho do Osso de bai- Osso de média Osso de alta

Implante xa densidade densidade densidade
tipo IV tipo Il e lll
@35 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 2.8/3.2
4.3 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)
5.0 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)

As brocas entre parénteses (--) indicam somente a amplia-
céo da cortical, ndo perfurando até a profundidade méaxima.
Todos os valores sdo apresentados em milimetros

Figura 6: Radiografias de osso denso
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School of Medicine (Graz, Austria)
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NobelActive™ em utilizacao

O NobelActive esta se tornando rapida-
mente o implante preferido dos especialis-
tas que procuram uma melhor estética e
excelentes resultados clinicos, especial-
mente em indicagoes desafiadoras.

Evidéncia clinica

Os estudos clinicos demonstraram que o

NobelActive € um implante confidvel com

beneficios exclusivos:

- Estabilidade inicial elevada,
especialmente em situacoes de
comprometimento 6sseo

- Taxas de sobrevida excelentes utilizando
protocolos de tratamento progressivo

- Melhor gerenciamento do tecido mole
e estética elevada devido ao design
exclusivo da conexao protética

- Niveis 6sseos estaveis e uma
remodelacdo dssea minimizada

- Efeito de ostedtomo de condensacao
ossea que permite a instalagao do
implante em rebordos estreitos obtendo
um resultado final excepcional

Controlados aleatoriamente

Estudo clinico em andamento
O NobelActive continua a ser objeto de
investigacao clinica.

Os resultados demonstram alta taxa
cumulativa de sobrevida (95,7-100%),
niveis 6sseos estaveis e parametros de
tecido mole favoraveis, sob diversas con-
dicoes clinicas e utilizando protocolos de
funcao imediata.

Resultados preliminares de dois anos
obtidos de um estudo de cinco anos em
andamento demonstram tendéncias
favoraveis continuas desde o primeiro
ano: sem retragao do tecido mole tecido
mole e niveis 6sseos e da papila estaveis.

Durante o primeiro ano, houve uma
melhoria geral no tamanho da papila,
demonstrado pelo aumento na escala
de papila de Jemt (+0,63), seguida de
condigoes estaveis da papila durante o
segundo ano (+0,06).

Adicionalmente, a maioria dos implantes
NobelActive apresentou melhores niveis
6sseos durante o segundo ano (Martinez-
de Fuentes et al 2010).

Resumo dos estudos clinicos

Um resumo dos dados clinicos apresen-
tados nas tabelas a seguir (agrupados por
tipo de estudo) é o resultado de pesquisas
realizadas em mais de 30 centros clinicos,
envolvendo mais de 650 pacientes e
1.700 implantes.

Tempo de N.° de N.° de

Principal autor/ano acompanhamento pacientes implantes TCS (%) Principais achados

Kielbassa / 2009 1 ano 64 17 96.6 O NobelActive apresentou altas taxas de sobrevida,
além de niveis 6sseos e de tecido mole estaveis apds
um ano.

Gultekin /2010* 1 ano 25 43 97.7 Minima remodelacao do osso marginal (0,38 mm) ao
redor do NobelActive.

Martinez-de Fuentes / 2010* 2 anos 64 117 95.7 Houve uma melhora nos niveis 6sseos na maioria dos

casos de NobelActive acompanhados durante o
segundo ano.

* Resumo da conferéncia.



Estudo Prospectivo

Historia técnica e clinica do NobelActive™ 7

Tempo de N.° de N.° de

Principal autor acompanhamento pacientes implantes TCS (%) Principais achados

Cherry / 2011* 1 ano 55 60 98.3 Osso marginal estavel apds os primeiros 6 meses e
minima remodelagdo 6ssea (0,25 mm) durante o
primeiro ano para casos com fungao imediata em alvéo-
los pds-extracéo.

Lope / 2010* 6 meses 8 16 100 O NobelActive é uma opgéo viavel para sobredentadu-
ras mandibulares suportadas por dois implantes nao
ferulizados em protocolos de funcao imediata.

Estudo Retrospectivo

Tempo de N.° de N.° de

Principal autor acompanhamento pacientes implantes  TCS (%) Principais achados

Babbush /2011 até 29 meses 165 708 99.6 O conceito de tratamento All-on-4 com funcao imediata
utilizando implantes NobelActive é um tratamento viavel
para pacientes edéntulos e / ou para instalagdo imediata.

Irinakis / 2009a Curto prazo 84 140 97.9 O NobelActive apresentou uma alta estabilidade inicial
em todos os tipos de 0ssos, como evidenciado através
dos niveis de torque elevados (média de 50,8 Ncm).

Irinakis / 2009b Média de 9 meses *x 107 98.1 NobelActive promove: 1) elevada estabilidade

(intervalo 5-13) inicial, 2) condensacéo 6ssea e 3) capacidade de redire-
cionamento.

Irinakis /2011 Mais de 18 meses 49 4Ox** 100 O NobelActive pode ser utilizado com sucesso em pro-
cedimentos de elevacao do seio maxilar com instalagao
simultanea do implante.

Kutsko / 2010* 6 meses 293 1001 98.0 O NobelActive pode ser utilizado com éxito em trata-
mento de pacientes edéntulos parciais ou totais.

Navarro / 2009* 1 ano 138 409 98.0 O NobelActive apresentou niveis 6sseos e de tecido

mole estaveis, demonstrando um excelente desempe-
nho em situagdes clinicas exigentes.

* Resumo da conferéncia.
** N&o especificado no estudo.
*** Implantes NobelActive e NobelReplace.
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