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CERTIFICADO DE CALIDAD TOTAL
CLEAN IMPLANT FOUNDATION
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Implante V3 obtiene certificado de pureza
de clean implant foundation 2017 - 2018

Este certificado de calidad sirve de guia para que los especialistas de todo el
mundo y sus pacientes tengan la confianza de que estan adquiriendo un sistema
de implantes de alta calidad y total confianza. Todos los implantes MIS cuentan con
la misma aleacién de titanio grado 5 (ELI 23), el mismo tratamiento de superficie y
las mismas normas de calidad de fabricacion y embalaje. Descarga toda la
informacidn sobre este tema en: www.misimplants.com.mx

MIS | Make It Simple

Impurezas en los implantes envasados de forma estéril:
¢(El aumento de los productos de imitacion
es un peligro para nuestros pacientes?
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20 paginas del Articulo de Consenso estén para su descarga en: www.cleanimplant.cpm

Antecedentes y objetivo

Los residuos en los implantes envasados de forma estéril,
especificamente las particulas resultantes de la produccion
de los procesos de empaquetamiento, son sospechados
como los responsables de una oseointegracion incompleta
o de la pérdida ésea temprana. Tres estudios consecutivos
en los ultimos 10 anos, en los que se han llevado a cabo
imagenes con microscopio electrénico de barrido (SEM) y
un analisis de 250 implantes dentales diferentes, han
demostrado que el marcado CE (Conformidad Europea) y la
autorizacion de la FDA (Food and Drug Administration) no
son indicadores fiables para la pureza de los implantes
dentales. ;Cuales son los riesgos potenciales y cémo
podemos proteger a nuestros pacientes y a nosotros
mismos de implantes de calidad inferior?

(figura superior): imagen de mapeo SEM con un implante limpio (MIS V3), compuesto digitalmente
de 360 imagenes unitarias SEM a 500x. (figura media): imagen de mapeo SEM a partir de un
implante fabricado en los EUA con autorizacién FDA, mostrando contaminacién organica. (figuras

inferiores): Aumento a detalle a 500x (izquierda) y a 5,000x (derecha).

Resultados

Enelafio2017,se acordd en un catadlogo de criterios para la
limpieza de los implantes dentales en un proceso de
consenso* con cientificos y miembros de consejos
reconocidos de la Fundacién Clean-Implant, sin fines de
lucro. De acuerdo a estos criterios, una serie de mas de 50
implantes han sido analizados en el SEM. Los resultados
mostraron implantes de gran limpieza, asi como implantes
con contaminantes severos organicos y/o inorganicos, con
contenido de tungsteno, cobre, cromo, niquel e incluso,
politetrafluoretileno (teflon).
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Antecedentes y objetivo

Con el fin de evitar artefactos, las muestras de implantes
fueron desempacadas y analizadas en el microscopio
electrénico de barrido (Phenom ProX) bajo condiciones
estériles de acuerdo a la ISO clase 5. Con una técnica de
mapeo especial, mas de 360 imagenes de alta resolucion
de SEM por cada implante fueron integradas digitalmente
en una imagen de mayor tamafio de SEM de una resolucion
extremadamente alta. Las pruebas adicionales Spot
Anélisis de las impurezas con el empleo de la
espectroscopia de dispersién de energia de rayos X (EDS),
mostraron la naturaleza quimica del material extrafio. Los
analisis fueron realizados de acuerdo a la DIN EN ISO/IEC
17025.
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SEM A 500x (izquierda) y a 5,000x (derecha): el analisis con EDS revela remanentes (10-30 um), con
contenido de carbén y flGior en un implante de imitacién, demostrando la geometria de un implante
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SEM a 500x (izquierda) y a 5,000x (derecha): Particulas (5-10 um) con contenido de hierro, cromoy

niquel en el hombro
de un implante de imitacién de Nobel Biocare, con una estructura similar en la superficie; rastros

Conclusion

Treinta afos después de la primera investigacién con SEM
sobre la contaminacién en los implantes dentales por Wahl
y colaboradores, aiun podemos encontrar impurezas
considerables en diversos implantes estériles. Las
implicaciones clinicas y legales pueden suceder en un
futuro si los clinicos estan empleando implantes de calidad
inferior. La calidad de un implante dental es siempre el
resultado de un control de calidad apropiado. Los
resultados de los andlisis con SEM/EDS en 2017 son
motivos que causan preocupacion.
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