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Dispositivo medico in Classe 1 non sterile e non di misura per I'esercizio dei muscoli della bocca;

| disordini muscolo scheletrici della testa e del collo che coinvolgono 'apparato stomatognatico,
definiti TMD in terminologia internazionale, sono stimati in misura variabile intorno al 7% della
popolazione mondiale (1-3). | disturbi che ne conseguono sono molto variabili e coinvolgono sia il
sistema neuromuscolare dell’apparato masticatorio ma anche dei territori limitrofi sia le articolazioni
temporo mandibolari, generando quadri clinici anche molto severi capaci di ridurre di molto la
qualita della vita (4). Ad oggi la malattia € considerata ad origine multifattoriale (5) causata da
fattori anatomici locali e biologici e fattori psicosociali (2,6)

La diagnosi ed la pianificazione del trattamento nei pazienti con disordini temporomandibolari
(TMD) sono tuttora oggetto di discussione nella comunita scientifica. Questa controversia si basa sul
fatto che a tutt’oggi esistono limitate conoscenze sull’eziologia della patologia che coinvolge molto
spesso organi di confine. La sintomatologia pu0 essere di conseguenza varia ed estesa. Alcuni
sintomi sono squisitamente odontoiatrici e tipici della disfunzione, come dolore a carico delle
articolazioni temporomandibolari (ATM) o della muscolatura masticatoria, difficolta nei movimenti
della bocca, che talvolta arriva al blocco, scrosci articolari, irregolarita nel tragitto di chiusura ed
apertura, disturbi da parafunzioni. Altre volte, i disturbi sembrano esulare dal distretto masticatorio
propriamente detto: si tratta di cefalee, dolori cervicali, vertigini, otalgia.

A quadri di dolore cronico si aggiunge spesso una componente psicogena come fattore aggravante,
perpetuante o addirittura scatenante.

Attualmente in letteratura sono utilizzati i Research Diagnostic Criteria (RDC) (2) che, attraverso una
valutazione standardizzata e codificata delle alterazioni muscolari, articolari e psicologiche,
permettono di raccogliere dei dati uniformi. Gli algoritmi diagnostici degli RDC sono stati nel tempo
rivisti confermando la loro affidabilita e validita per la diagnosi del dolore miofasciale e del dolore
articolare alle ATM (6).

Attualmente i piani terapeutici proposti sono di tipo biologico, odontoiatrico per i casi scatenati da
un danno dell’apparato masticatorio, fisioterapici per i disturbi dell’apparato muscolare e
psicologico per i casi di origine psicosociale. In generale le terapie proposte sono utilizzate
singolarmente o in associazione tra loro costituendo un problema di tipo economico sociale di grado
notevole.

Gia in passato sono stati proposti dispositivi per ridurre il grado di tensione muscolare e alleviare i
sintomi delle articolazioni temporo mandibolari ma in modo quasi esclusivo si sono impiegati
dispositivi individuali costruiti dagli odontoiatri classificati come bite o splint occlusali che non hanno
indicazioni di costruzione specifici ma sono realizzati e gestiti sotto controllo clinico e/o strumentale.
In contrapposizione a questi dispositivi sono stati proposti degli apparecchi industriali per esercitare
una distensione della muscolutare mandibolare con meccanismo peculiare per ciascuno ma con un
unico scopo di generare un rilassamento della muscolatura senza dover intraprendere costose
terapie specialistiche.

In particolare sembra che la distensione e allungamento muscolare dei muscoli elevatori della
mandibola garantisca effetti benefici anche attraverso il rilascio di immunoglobluine (7). Questa
procedura sarebbe inoltre capace di allentare la tensione dei muscoli cervicali e molto utile nel
trattamento dell’ansia associata ai dolori muscolari cronici (8). L'efficacia di rilassamento muscolare
e stata inoltre dimostrata con analisi EMG in soggetti affetti da dolore muscolare della mandibola

(9).
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Esiste inoltre un’evidenza scientifica che la mandibola eserciti un controllo posturale sulla posizione
della testa generando in questo modo un possibile effetto di rilassamento indiretto anche sui
muscoli cervicali e sulle affezioni a questi conseguenti anche nei metameri inferiori del corpo (10). In
particolare sembra che un ruolo di controllo possa essere svolto dai muscoli pterigoidei laterali che
sono direttamente coinvolti nell’origine dei sintomi da TMD (11-14) e stimolati sia da fenomeni
biologici che da quelli psicologici quando capaci di generare parafunzioni mandibolari e movimenti
involontari quali bruxismo e serramento dentale notturno.
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BREVETTI

US1363534 ;1920

“2 leve infulcrate, un manipolo e una molla nella parteposteriore capace di
opporre resistenza”
movimento orizzontale nella descrizione, “lati della bocca”

“Strumento per esercizio composto da 2 leve angolate con 2 gole per
accogliere 2 perni di infulcraggio” nessuna molla o sistema di
resistenza applicato, impiego generico per esercizio, “forza naturale”
come resistenza

“Strumento per esercizio composto da 2 manipoli sgomati in modo
da evitare rotazione e mantenere lo sforzo normale alla
superficie..comprendente una molla ..” uso per

rafforzare i muscoli pettorali

US3813096; 1973

“Strumento per esercizio dei muscoli facciali comprendente 2 elementi
imperniati..elementi di accoppiamento con le labbra per ricevere e
premere contro le due labbra di un utente nello svolgimento di un
esercizio...un elemento elastico per resistere al movimento oscillante nel
movimento di avvicinamento delle labbra”

“tale elemento elastico aggiustabile lungo il supporto cosi da regolare la
forza resistente”
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FIG. 6

“Strumento a pinza inversa per la ginnastica dei muscoli facciali
composto da 2 barre ... infulcrate...coperte con una protezionie
di gomma alimentare intercambiabile..comprendente 3 (o 1
solo) elemento elastico...comprendente un carico regolabile”

“Apparato per 'esercizio dei muscoli facciali attraverso il
movimento delle fauci comprendente....un primo braccio
relativamente sottile..un secondo braccio relativamente sottile
con la parte finale corrispondente alla parte finale del
primo...un sistema di fulcro tra i due bracci..una molla a
torsione che unisce i due bracci..un primo...un secondo
cappello di copertura in qualche modo formato per essere
ingaggiato dalla dentatura.. Caratterizzato da un sistema di
regolazione della forza..”

“Apparato per |'esercizio dei muscoli facciali e temporo-mandibolari
comprendente...un corpo capace di supportare i mezzi per I'esercizio
delle fauci caratterizzato da una guida curvilinea...un mezzo di ingaggio
della mascella...un mezzo di ingaggio della mandibola..detta guida
curvilinea caratterizzata da una configurazione per determinare esercizi
terapeutici guidando il movimento...include un motore supportato dal
corpo per trasmettere movimenti controllati...una molla interconnessa
per imprimere una forza resistente..una guida composta da una
pluralita di curve..”

GB2260500; 1991

2 —!

“Strumento per esercizio dei muscoli facciali comprendente un fulcro resistente unito a
due leve, le suddette leve comprendenti due posizionamenti su cui ingaggiare con i
denti”

Fic |

22— j“/

GB2280121;1993
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“Strumento per esercizio dei muscoli facciali comprendente mezzi per
I'ingaggio delle fauci mobili tra una configurazione compressa e una
espansa...ed elemennti ..posti tra i mezzi..che si oppongono all’azione
delle fauci”

US5746703; 1996

“Riabilitatore temporo-mandibolare composto da un elemento piano
connesso con un perno ad un elemento superiore formato con un angolo
acuto...elementi di contrasto che forzano la prima parte planare dell’elemento
angolato lontato dalla prima parte planare dell’elemento piano...sistemi di
controllo dell’estensione realizzati con una vite...”

US6524262; 2000

T
/J \ “Riabilitatore dei muscoli della bocca e del mento comprendente ..un
/ (\(‘W alloggiamento per il labbro superiore..un alloggiamento per il labbro inferiore..una
N |

| connessione a forma di u..un mezzo resistente..comprendente una molla di

\@
\? /@ \ .‘ torsione”

“Sistema per 'esercizio dei muscoli facciali composto da due parti caricate con una
molla in modo simile a forbici, connesse I'una con I’altra mediante un perno con
funzione di asse di rotazione”

US20040166993; 2004
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“Sistema per I'esercizio dei muscoli facciali composto da mezzi disposti orizzontalmente per
la resistenza dinamica..mezzi disposti verticalmente per la resistenza dinamica....mezzi
disposti verticalmente per la resistenza isometrica...che include una leva per la contrazione
della bocca, un fulcro ed un elemento elastico...etc...”

“Sistema per 'esercizio dei muscoli facciali composto da mezzi disposti
orizzontalmente per la resistenza dinamica..mezzi disposti verticalmente per la
resistenza dinamica....mezzi disposti verticalmente per la resistenza
isometrica...che include una leva per la contrazione della bocca, un fulcro ed un
elemento elastico...etc...”

“Sistema per il rafforzamento della mascella composto da una parte superiore
ed una inferiore. Le due parti possono essere connesse una con l’altra da una
molla a compressione che permette alla parte superiore ed alla parte inferiore di
muoversi senza essere connessa ad uno specifico perno, liberamente quindi sia
lateralmente che assialmente.

ALTRE RISORSE — SITI SPECIALISTICI

www.dcem.it

Sito interamente dedicato ai Disordini Cranio Cervico Mandibolari con illustrazione chiara e accurata
di cause, patogenesi, sintomi, diagnosi e possibili terapie.

Possibilita di compilare on line un test di valutazione gnatologica, di chiedere una consulenza
gnatologica gratuita on line e di consultare le FAQ.

http://www.nidcr.nih.gov/oralhealth/Topics/TMJ/TMJDisorders.htm

Sito del National Institute of Dental and Craniofacial Research con pagina dedicate ai
Temporomandibular Joint and Muscle Disorders
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http://www.tmj.org/

Sito dell’Associazione TMJ di Milwaukee — USA che offre informazioni medico scientifiche e supporto
all’interno di una comunita virtuale di persone che soffrono di questi disturbi.

https://en.wikipedia.org/wiki/Temporomandibular joint dysfunction

Definizione di TMJD su wikipedia-en.

http://www.medicinenet.com/temporomandibular joint syndrome tmij/article.htm

Articolo sulla Temporomandibular Joint Syndrome (TMJ) in un sito dedicato a salute e benessere.

http://www.dentalnext.ch/disfunzione-articolazione-temporo-mandibolare-cefalee-e-problemi-

posturali/

Pagina dedicata alla disfunzione dell’articolazione temporo mandibolare, con particolare attenzione
a cefalee e problemi posturali.

http://dentista-bologna.it/Pagine mediche/Dolore ccm.html

Breve illustrazione dei tipi di DCCM e delle relative terapie.

http://www.biseo.it/articoli/dccm.htm

Pagina introduttiva ai DCCM.

http://www.dottormartone.com/DCCM/Cosa sono DCCM.htm

Sezione dedicata ai Dolori Cranio Cervico-Mandibolari (traduzione della sezione "Informazioni per i
pazienti" del sito dell'American Academy of Orofacial Pain)

Firenze 02/02/2017
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