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INFORMACION SOBRE ALERGIAS A METALES
EN IMPLANTOLOGIA ORAL Y COMPOSICION
DE MATERIAS PRIMAS

Para la fabricacién de productos ZIACOM® se emplean los siguientes materiales:

¢ Los implantes de ZIACOM" estan fabricados con titanio comercialmente puro grado 1V,

conforme a las normas ASTM F67 y UNE-EN I1SO 5832-2. Este material esta justificado como
biocompatible en dichas normas.

En la tabla siguiente se trascribe |a tabla de composicién quimica segtin la norma UNE-EN

SO 5832-2.
Tabla de composicién quimica Titanio IV
Elemento Limites de composicion
% en masa

NitfegsD 0,05 méx.
Carbono 0,10 max.
Hidrogeno 0,012 max.
Hierro 0,50 max.
Oxigeno 0,40 max.
Titanio El resto

* Los aditamentos protésicos de ZIACOM® estén fabricados mayoritariamente con titanio
grado V, conforme a las normas ASTM F136-08 y UNE-EN ISO 5832-3. Este material estd
justificado como biocompatible en dichas normas. Para la fabricacién de aditamentos
protésicos también se usa PEEK, que estd ensayado y certificado como biocompatible en
Toxicidad sistémica, Citotoxicidad y Sensibilizacion, conforme a los requisitos de la norma

ISO 10993.
En la tabla siguiente se trascribe |a tabla de composicién quimica segln la norma UNE-EN
ISO 5832-3.
Tabla de composicion quimica Titanio V
ElGiAsii Limites de composicidon
% en masa
Aluminio 5,5a6,75
Vanadio 3,5a4,5
Hierro 0,3 max.
Oxigeno 0,2 max.
Carbono 0,08 méx.
Nitrégeno 0,05 max.
Hidrdogeno 0,015 max.
Titanio El resto
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Instrumental: el instrumental quirdrgico de Ziacom, en funcién del tipo de instrumental y
de la funcionalidad prevista, estd fabricado con un tipo de acero inoxidable especifico para
garantizar el uso previsto. El instrumental que entrard en contacto con el paciente se
fabrica con los aceros: AISI 440B (1SO 1.4112) y AISI 630 (ISO 1.4542).

En la tabla siguiente se trascribe la tabla de composicidén quimica segdn la norma EN 10088-
3.

Tabla de composicién quimica Aceros
% en masa
Acero ¢ U M0 k. g cr cu | Mo Nb Ni Otros
inoxidable max. | max.
0,85a 17,00 a 0,90a V:0,07 a
<
AlSI 4408 0,95 1,00 1,00 0,040 | £0,030 19,00 130 0,12
3,00 3,00

AISI 630 <0,07 | 0,70 | 1,50 | 0,040 | 0,030 | ¥ | 5 | <060 | °XC% |

17,00 500 0,45 5 00

ALERGIA AL TITANIO

Aungue el Titanio es biocompatible y raramente presenta casos de alergias, sugerimos a los
profesionales tener en consideracion la siguiente informacion. (Fuente: http://www.melisa.org/).

“La hipersensibilidad al titanio como material de implante dental y maxilofacial probablemente
ocurre mas frecuentemente de los que se ha detectado en la bibliografia” (Mathew y Frame —JOMI

1998)

“De 1,4 a 5,6% de los sospechosos de alergia a metales lo son al titanio” (Stejskal 1998, Okamura

1999)

Alergia al Titanio: Datos

La alergia al titanio es un fendmeno desconocido hasta ahora en la odontologia. Afecta entre el 10
v 15 % de |z poblacién.

Al igual que todos los metales, el titanio libera particulas a través de la corrosion. Estos metales se
convierten en iones en el cuerpo y se unen a las proteinas del cuerpo.

El titanio normal en tejidos humanos es de 50 ppm, en tejidos peri-implantarlos es de 300 ppm a
1000 ppm (Parr 1985)

Tras la cirugia de un implante dental se detecta un aumento de titanio en los ganglios regionales y
en pulmon (frisken2002) :

En implantes dentales no osteointegrados el Titanio en sangre aumenta de 4 a 10 veces (Smith
1997- Frisken 2002)

El titanio en nuestro organismo puede desarrollar un antigeno tipo I y IV.
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Alergia al Titanio: Sintomas
Los sintomas de la alergia al titanio son:
e Dermatitis
e Urticaria
e Vasculitis
e Supresion inmune especifica (Hallab 2001)
¢ Sindrome de fatiga cronica (Stejskall 1998. www. melisa.org)

La alergia al titanio no se ve frecuentemente y en la boca es dificil de detectar porque el implante
dental esta sumergido en el hueso y generalmente aislado de este por una capa de hidroxiapatita y

la parte que entra en contacto con el surco peri-implantario o con la mucosa oral esta pasivado por
una barrera de glicoproteinas salivares.

Por otra parte la mucosa oral es mucho mas resistente al estimulo antigénico que la piel.
Alergia al Titanio: ¢Como se detecta la alergia al titanio?
e Sospecha clinica
e Tests cutaneos (Patch Test)
e Tests epicutdneos (Test de Prick)
e Test “invitro”:
o Test de proliferacién de linfocitos (LTT-Melisa)
o Test de inhibicion de la migracién de leucocitos (LMI)
Contaminacion con niquel-titanio

Varios estudios demuestran que las aleaciones de titanio contienen trazas de niquel, como
resultado del proceso de produccion.

Esto puede plantear problemas de activacion de la salud en pacientes con alergia al niquel, y
también significa que una reaccion puede ser atribuida falsamente a si mismo de titanio.

Fuente: www.melisa.org

SE ADJUNTA DOCUMENTOS DE INTERES.

Test MELISA para alergia tipo IV a metales

£ = i [y e o W B\

MELISA es el acrénimo de: “Memory Lymphocyte-Immuno-Stimulation Assay”.

MELISA es la tnica prueba cientificamente validada que evalda la alergia a metales. El test se hace
con una muestra de sangre y la reaccidn alérgica frente a varios metales se mide en funcién de un
indice, sefialando al metal o metales que causan la alergia y midiendo la severidad de la reaccién.

~ . £ T-Net A
ZES-CA-D-1061-A-Rev-02 - Ziacom® All rights reserved H “ Q - 5

1SO 9001 1SO 13485




Pagina 4/8

La exposicidn cronica a metales: joyas, implantes y restauraciones dentales, cosméticos, prétesis
ortopédicas e incluso las monedas, pueden sensibilizar a personas genéticamente predispuestas, e
inducir la [lamada reaccién de hipersensibilidad Tipo IV.

MELISA® results

Gold
Cobalt
Chromium
Palladium
Titanium
Tin

Nickel

Metals tested

Cadmium

Phenyl mercury

Inorganic mercury

0 5 10 15 20 25 30

Stimulation Index

MELISA TEST

Es importante la diferenciacién entre alergia y toxicidad a los metales. El test de MELISA no mide
los niveles de metales en el cuerpo, sino que mide si el paciente es alérgico a los metales, y para
ello es suficiente con el simple contacto con los mismos.

La existencia de alergia a los metales puede agravar las enfermedades siguientes:
e Fibromialgia
e Sindrome del “envenenamiento por amalgama”
e Esclerosis multiple
e Alergias a los alimentos no detectadas con IgE
e Sindrome de fatiga crénica
e Liquen plano oral
e Artritis reumatoide
e Quemazodn y picor oral
e Eczema - Psoriasis
e Sindrome de Sjogren
e Sindrome de Crohn

e Lupus eritematoso
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Grupo Sabater Analisis tiene la licencia en exclusiva para Espafia (confirmar en la actualidad 2016).
MELISA TEST es un procedimiento protegido por la patente WO 92/08803 propiedad de la
compaiiia sueca Melisa Medica.

Este es el grafico resultante del test MELISA. Cuando un metal tiene un indice de estimulacién
superior a 3, se considera que el paciente tiene alergia a este metal. Se debe evitar el contacto
directo con dicho metal, y se debe valorar la posibilidad de eliminar los posibles metales presentes
en el cuerpo del paciente.

NOTA informativa del “Grupo de Anélisis Sabater”:
http://www.sabater-tobella.com/index.php?id=344

TEST MELISA: alergia a metales

El test MELISA es el Unico que evalla la alergia a metales. La exposicién crénica a metales, puede
sensibilizar a personas genéticamente predispuestas.

Tatuajes

Cada dia, principalmente entre los jovenes, estén mas de moda los tatuajes. La mayorfa de los
colorantes utilizados en los tatuajes son sales de productos metélicos, que quedan incrustados en
nuestra piel. Como ejemplos podemos citar:

e Verde: dxido de Cromo.

e Plrpura: sales de Manganeso.

e Azul: sales de Cobalto.

e Blanco: sales de Titanio, Silice y Calcio.
e Amarillo: éxido de Cadmio.

e Rojo: sulfuro de Mercurio.

Los pigmentos son fagocitados por los macréfagos y pasan al sistema linfatico y de ahi a la sangre
en donde pueden desencadenar el proceso alérgico.

Joyas - piercings

Las joyas no suelen desencadenar alergias sistémicas, algunas veces dermatitis de contacto, como
ocurre con las monedas de Niquel. Sin embargo con la moda de los piercings, el metal entra en
contacto ya no con la epidermis, como ocurre con las joyas, sino con los tejidos de la dermis, v a
través de ésta puede ser absorbido, siendo por tanto los piercings una potencial fuente de contacto
permanente con metales.

Vacunas y tratamientos con sales metélicas

La mayoria de vacunas llevan como antiséptico conservante el Thimersal que es una sal orgénica de
Mercurio. Las personas con sensibilidad al mismo, una vacuna puede exacerbar mucho su
patologia. Hay abundante experiencia sobre los efectos perjudiciales del Mercurio en nifios
autistas, y es por ello que hay que tenerlo en cuenta a la hora de someterlos a vacunaciones.
Algunos médicos tratan la Artritis Reumatoide con sales de oro. Hay datos que muestran que un
30% de los pacientes tratados con sales de oro, desencadenan una alergia al oro que agrava su
proceso reumatico.
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Sintomas de la alergia a metales

La reaccion clasica de la alergia a metales Tipo IV es la dermatitis de contacto, siendo el Niquel el
metal que mas frecuentemente la produce. Sin embargo hay otros metales, entre los que podemos
citar: Ti, Cd, Au, Pd, Pb, y Hg, que -aunque también pueden producir lesiones locales dérmicas u
orales- principalmente inducen reacciones sistémicas.

Los sintomas mas frecuentes son
e Dolor de cabeza.
e Depresion.
¢ Migrafia.
e [nsomnio.
e Neuralgias.
e Parestesias.
e Artralgia.
e Fatiga.
e En general, disfunciones del sistema inmune.

Pacientes con estos sintomas, no explicados por una patologia clasica, y con evidencia de contacto
con metales (amalgamas, implantes dentales, protesis, tatuajes, etc.) habrd que sospechar la
posible etiologia de alergia a metales y serd aconsejable realizar un Test Melisa® frente a los
mismos.

Enfermedades relacionadas directamente con alergia a metales

La existencia de una alergia a metales puede agravar las enfermedades siguientes:

e Esclerosis multiple.

Fibromialgia.

e [upus eritematoso.

s Eczema - Psoriasis.

¢ Sindrome Fatiga Crénica.
e Enfermedad de Crohn.

e Liquen plano oral.

e Sindrome de Sjorgen.

e Artritis reumatoide.

e Alergias no explicadas.

e Esclerosis amiotrofica lateral.
e Quemazon o prurito oral.

A continuacién se amplian con algo mas de detalle algunas de ellas:
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Fibromialgia y la alergia a metales

La fibromialgia es un sindrome que no tiene una etiologia Unica. Hay bastantes trabajos que
evidencian que en muchos casos hay una alergia a metales y que eliminando la fuente del metal,
mejoran e incluso desaparecen los sintomas de la enfermedad. Como ejemplo resumiremos un
trabajo reciente (Ockert K y Stejskal V) Ref. bibliografica: 1 (en prensa)

Se estudiaron 16 pacientes con fibromialgia diagnosticados segln los criterios del American College
of Rheumatology (1990) Todas las pacientes eran mujeres entre 25 - 65 afios, con una duracién del
proceso entre 3 y 20 afios (9 de las pacientes de mas de 10 afios) Se hicieron varias evaluaciones
clinicas, entre ellas el Test de destoxificacién hepética y el Test Melisa® para la alergia a metales,
relacionados con amalgamas.

Resumimos los resultados
¢ De las 16 pacientes, 14 tuvieron reaccién al Test Melisa® positiva a dos o mas metales.
¢ Nueve de las pacientes dieron positivo al Niguel.
¢ Nueve pacientes positivo al Mercurio inorgéanico.
¢ Once pacientes positivo a sales orgénicas de Mercurio.
e Siete pacientes positivo al oro y cinco pacientes positivo al Titanio.

* A 10 de las pacientes se les aplicé un protocolo de destoxificacién quelacién antes de sacar
la amalgama y 6 sin este proceso previo, se sometieron a la eliminacién de las amalgamas.

Los resultados al cabo de un afio fueron

* Seis pacientes ya no presentaban los criterios de tener un fibromialgia y clinicamente se
normalizaron.

e Cuatro pacientes no cumplieron todos los criterios de no tener una fibromialgia pero
mejoraron mucho clinicamente.

¢ Cinco pacientes no mejoraron.
e Un paciente no termino el estudio.

* Alos cinco afios siete pacientes de los grupos 2 y 3 ya no cumplian los criterios de tener una
fibromialgia, es decir, practicamente se curaron del sindrome.

Cuando se retira una amalgama o pieza dental, han de tomarse las maximas precauciones por parte
del especialista, ya que se produce una liberacién de metales que puede agravar el proceso
inmunitario. Debido a ello, en algunos casos el paciente empeora, sin embargo suele ser transitorio
y posteriormente se va lentamente hacia una mejoria, que a veces debe esperar méas de un afio.

Hay muchos trabajos que relacionan alergia a metales y fibromialgia, pero hemos mencionado éste
en el que ha participado la Prof. Vera Stejskal, Presidenta de la Melisa Medica Foundation y que
lleva m3s de veinte afios centrando sus investigaciones sobre el tema de la alergia a metales.

Liquenoide plano oral

Laine y cols. (1997) en Finlandia, estudiaron la alergia a metales en 118 pacientes con liguen plano
oral adyacente a los rellenos metélicos. Ochenta pacientes (68 %) dieron resultado positivo de
alergia a metales. De ellos setenta y seis pacientes (64%) alergia al mercurio, once pacientes (9%) al
oro, cuatro (3%) al cobalto y 2.5% dieron reaccidn positiva de alergia al estafio, plata y o paladio. De
los 80 pacientes que presentaron reaccidn alérgica a metales, a 62 se les reemplazaron los rellenos
con sustancias no metdlicas y se produjo la curacién en el 50% de los casos.
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Pacientes con sintomas de Sindrome de Fatiga Cronica

Nos referimos a un trabajo presentado por Stejskal y cols. (1998) en la Swedish Research Concil, en
enero de 1998. Se estudiaron 930 pacientes (230 hombres de edad media 45.5 afios y 700 mujeres
de edad media 48.3 afios) que presentaban sintomas relacionables con el sindrome de fatiga
cronica. La mayoria de pacientes presentaron en el Test Melisa® alergia a metales. Los cinco
metales que mas positividades dieron fueron: el Niguel (52%), Mercurio inorgdnico (46%), Fenil-
mercurio (40%), Paladio (38%), Cadmio (36%) y Oro (34%)

CONCLUSION

Personas que tengan rellenos dentales con amalgamas, implantes dentales, puentes etc., con
material metdlico, personas con protesis metdlicas, placas o tornillos de operaciones de
traumatologia, con tatuajes o con piercings, (teniendo en cuenta los metales que se encuentran en
productos cosméticos y en la polucion) que presenten sintomas de las enfermedades antes
resefiadas, o simplemente trastornos de salud difusos y no relacionables con un sindrome clésico,
se puede sospechar la alergia a metales y puede estar justificada la solicitud de un Test Melisa®
frente a los metales susceptibles de producir alergia.

Después de extraer los rellenos metdlicos y en general agentes metélicos inductores de la alergia
metales, se mejoran los sintomas de forma ostensible en la mayoria de pacientes.

En el laboratorio tenemos establecidos perfiles para amalgamas, prétesis, implantes y perfil basico
de screening, asi como la posibilidad de realizar el test frente a metales seleccionados de acuerdo
con la clinica y exploracion de cada caso.”

ADVERTENCIAS Y CONSIDERACIONES LEGALES.

ZIACOM® es fabricante de material médico-quirtrgico, concretamente de implantes dentales, y de
productos médico-quirlrgicos relacionados, siendo ZIACOM® el distribuidor oficial en Espafia y
representante autorizado para la CE de dicho material.

Los productos referidos por ZIACOM® son para su adquisicion y uso, Gnicamente por profesionales
médicos debidamente entrenados y cualificados en el sector, y no deben ser revendidos.

ZIACOM® no practica medicina y por tanto no recomienda ni técnicas quirdrgicas ni material
médico-quirdrgico a pacientes. ZIACOM® no garantiza un resultado en particular o beneficios
derivados del uso de dicho material médico-quirlrgico fabricado y/o vendido, y declina/niega
cualquier responsabilidad en lo que respecta al uso de dicho material acerca de la interpretacién de
la informacién descrita en sus documentos, ya que no puede garantizar la obtencion de un
resultado concreto.

Cualquier testimonio, opinién o instruccién descrita en este documento y atribuido a cualquier
profesional médico, clinico, investigador, o cualquier personal cualificado, son los testimonios,
opiniones e instrucciones de dichas partes, y no son testimonios, opiniones o instrucciones
realizadas por empleados de ZIACOM®. Por tanto ZIACOM® no es responsable de ninguna
afirmacién o declaracidn realizadas por dichas partes.

Ni ZIACOM® ni sus empleados son responsables de las consecuencias, dafios o incidentes derivados
de su uso, ya sea del uso de dicho material Unicamente o en combinacién con otros productos.

Departamento de Calidad.
Ziacom Medical S.L.

AZIACOM®
R 84115195

Proteccién de Datos. RESPONSABLE: Ziacom Medical SL. FINALIDAD: Realizar la actividad propia del contrato legftimamente suscrito por las partes o relacion comercial, de acuerdo con la Ley 3/2018 de 5 de
diciembre, referente a la Proteccion de Datos. LEGITIMACION: Ejecucion de un contrato o relacién comercial. CESIONES: Solo a las empresas del grupo, al objeto de facilitar la tramitacion de las condiciones
previstas en el contrato para La ejecucién de la relacién comercial y Las cesiones en cumplimiento de Lla normativa en vigor. CONSERVACION: Durante la vigencia del contrato o relacién comercial y durante los
plazos legalmente establecidos. DERECHOS: Puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, portabilidad y limitacién en info@ziacom.com. Mas informacién en www.ziacom.com/politica-de-privacidad.
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