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ASUNTO: Solicitud informe Férulas dentales

DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

~0 F 1 € 1 0O
S/REF: NA Consejo General de Colegios de Odontdlogos y
N/REF: PS/CVISVI774 Estomatologos de Espafia
EECHA: 23 Abril 2015 Calle Alcala 79, 20, 28009 Madrid

AJA limo. Sr, D. Oscar Castro Reino

Se ha recibido en el Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productes Sanitarios (AEMPS), escrito del Colegio Oficial de Odontdlogos y
Estomatdlogos de la 17 Regidn, en el que se denuncia la venta por internet de férulas dentales de
descarga para el bruxismo, que se ajustan o adaptan porel propio paciente.

De acuerdo con la informacidn facilitada, este tipo de férulas de descarga, al ser blandas y no
fabricarse de acuerdo a la impresion tomada en la boca del paciente, podrian incrementar la
patologia de la articulacion temporo-mandibular y provocar lesiones mas graves.

Por dicho motivo se solicita nos remitan un informe sobre Ia utilizacién de las férulas dentales
pare el bruxismo en el que nos indiquen si resulta inexcusable la necesidad de adaptacion de
dichas férulas por un profesional sanitario y nos detallen los riesgos para la salud que pudieran

derivarse de su falta de adaptacién por dicho profesional.
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {(AEMPS)
Dpto. de Productos Sanitarios

ARt: D® M* del Carmen Abad Luna
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28022 MADRID

S/Ref.: PS/CVISVAT774

Madrid, a 14 de mayo de 2015

Estimada Sra. Abad:

El pasado 28 de abril de 2015 tuvo entrada en este Consejo General de
Dentistas Oficio, remitido por el Departamento de Productos Sanitarios de la
AEMPS, en virtud del cual, con motivo de la denuncia formulada por el llustre
Colegic de Odontélogos y Estomatdlogos de la | Regidn debido a la venta ilegal
“on-ine” de feérulas de descarga, nos instaban a elaborar un informe sobre la
utilizacion de férulas dentales para el bruxismo y la necesidad de su adaptacion por
un profesional sanitario.

Por medio de la presente y a los efectos de dar debido cumplimiento a su
Oficio, aportamos informe elaborado por la Sociedad Espaiiola de Disfuncién
Craneomandibular y Dolor Orofacial (SEDCYDQ), Sociedad Cientifica adscrita a
este Consejo, a fin de dar respuesia a ia cuestion planteada.

Asimismo, les rogamos nos mantengan informados de la Resolucién final.

Sin otro particular.
Atentamente,

Oscar Castro Reino

Presidente
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La Junta Direcliva de la Sociedad Espafiola de Disfuncion Craneomandibular y Dolor
Orofacial (SEDCYDO) quiere manifestar lo siguiente respecto a la ubicacion/utilizacion de
férulas de descarga para el bruxismo:

1.

Las férulas de descarga necesitan, para su estabilidad en boca, “anclarse” a los
dientes superiores o inferiores. Esto hace absolutamente imprescindible antes de su
ubicacion la evaluacion del estado de salud de los tejidos de soporte de dichos dientes
(tejidos periodontales) para valorar consecuentemente si dichos tejidos se encuentran
en unas condiciones optimas que permitan la ubicacion de una férula de descarga.

La ubicacién de una férula de descarga provoca siempre cambios a nivel de la
articulacion temporomandibular (ATM) por lo que es imprescindible valorar
previamente si dicha articulacion presenta algun tipo de patologia (gj. alteraciones en
la posicién del disco articular) que contraindiquen la utilizacion de dicho dispositivo.

Asi mismo la férula de descarga debe estar disefiada y ajustada de tal manera que
permita el mayor nimero de contactos dentarios con los dientes antagonistas en una
posicion articularmente estable para la ATM (posicidn de relacién céntrica o céntrica
mandibular). Esta congruencia dental y articular (ATM) requiere de un ajuste
extremadamente preciso de la férula de descarga para bruxismo lo que hace
indispensable la intervencién para su ubicacion de un odontdlogo/estomatélogo.

Un disefio y/o ajuste incorrecto de una férula de descarga para bruxismo puede
provocar lesiones de gravedad en el tejido periodontal, tejido mucoso, y en la ATM (ej.
luxacion del disco articular). Dichas lesiones podrian en algunos casos provocar
secuelas irreversibles al paciente (ej. limitacién de la apertura bucal, osteoartritis
cronica de la ATM,...).

Las férulas de descarga deben estar SIEMPRE fabricadas en un material acrilico

rigido para proporcionar una adecuada estabilidad articular (ATM). Las férulas

“blandas” son por lo tanto absolutamente inadecuadas para el tratamiento del
bruxismo.

Es por todo ello que consideramos absolutamente inexcusable que las férulas de
descarga para bruxismo sean indicadas, ubicadas, y ajustadas en boca Unicamente por
un odontologo/estomatodlogo colegiado.

Atentamente,

Z/
Dr. éw% Vazquez Delgado
e

Presidente de la SEDCYDO
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