
INSTRUCTIONS

Équipement de protection individuelle: Mouthguard FLUOBITE pour des poids de levage CATÉGORIE DPI I 

- Règlement de l'UE 2016/425

UTILISATION

Les athlètes soulèvent des poids / haltères sont prises à la hauteur de l'effort mental et physique pour fermer sa bouche en serrant violemment ses dents les uns avec les 

autres et rappelant l'énergie utile au mouvement lui-même. Il est particulièrement indiqué:

code année titre

Règlement (UE) 2016/425 du 

Parlement européen et du 

Conseil

9 mars 2016 Sur l'équipement de protection individuelle et abrogeant la directive 

89/686 / CEE

Décret législatif 6 septembre 

tembre 2005, n. 206 et smi

6 septembre 2005 www.codicedelconsumo.it du Code 

de la consommation

Directive 1999/44 / CE modifiée 25 mai 1999 En ce qui concerne certains aspects de la vente et des garanties des biens de 

consommation

DIRECTIVE 2011/83 / UE 25 octobre 2011 Sur les droits des consommateurs, modifiant la directive 93/13 / CEE et 

de la directive 1999/44 / CE du Parlement européen et du Conseil et 

abrogeant la directive 85/577 / CEE et de la directive 97/7 / CE le 

Parlement européen et du Conseil

DECRET LEGISLATIF 21 

Février 2014, n. 21

21 février 2014 La mise en œuvre de la directive 2011/83 / UE sur les droits des consommateurs, 

modifiant les directives du Conseil 93/13 / CEE et 1999/44 / CE et abrogeant les 

directives 85/577 / CEE et 97/7 / CE

Règlement (CE) n 1907/2006 

tel que modifié

18 décembre 2006 En ce qui concerne l'enregistrement, l'évaluation, autorizzazio-ne et des 

substances chimiques (REACH), CRÉA-constitue une Agence européenne des 

produits chimiques.

Règlement (CE) n ° 

1272/2008 

16 décembre 2008 Sa classification, l'étiquetage et l'emballage des substances et des 

mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548 / CEE et 1999/45 / 

CE et modifiant le règlement (CE) n 1907/2006

Règlement (CE) n ° 

1907/2006 (REACH)

18 Diciembre 2006 concernant l'enregistrement, l'évaluation, autorizzazio-ne et des 

substances chimiques (REACH), instituant une agence européenne des 

produits chimiques, modifiant la directive 1999/45 / CE et abrogeant la 

réglementation à ( CEE). 793/93 et le règlement (CE) n 1488/94 et la 

directive 76/769 / CEE du Conseil et les directives 91/155 / CEE, 93/67 / 

CEE, 93/105 / CE et 2000/21 / CE

UNI EN 1186-1 2003 Matériaux et objets en contact avec les denrées alimentaires - matières plastiques 

- Guide pour la sélection des conditions et méthodes d'essai pour la migration 

globale 

UNI EN 1186-3 2003 Matériaux et objets en contact avec les denrées alimentaires - matières plastiques 

- Méthodes d'essai de migration globale dans mulanti alimentaires SI aqueux par 

immersion totale

UNI EN ISO 10993-10 2013 Évaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 10: Essais d'irritation et de 

sensibilisation de la peau

mouthguards FLUOBITE Ils sont destinés à être utilisés:mouthguards FLUOBITE Ils sont destinés à être utilisés:mouthguards FLUOBITE Ils sont destinés à être utilisés:

- dans le sport, sans contact avec les hautes exigences physiques (voir le tableau 1) limitée aux disciplines de levée de poids;

- par des personnes (au-dessus de 18 ans inclus).

- pour éviter que les dents scheggino, pendant la fenêtre de frottement du même.

- pour protéger l'émail, le tissu extérieur de la dent, par un traumatisme mécanique due aux frottements et de l'impact entre les dents. 

législation

La législation envisagée pour ce dispositif est le suivant: 

Tab 1

la déchirure et de boucle 

dans l'élan

Dans le deadlift Dans le 

squat

classe de danger

Au cours de la recherche pour l'étude du produit, il a été pris en compte CLASSEMENT DU SPORT SELON LES CONTACTS d'impact (réf Gottin- Degani 

dans la revue Value en 2010) éditeur sport SEI présentés dans le tableau 1:

Les sports de contact Sport Contactless

impact limité collision 

exigences physiques 

mince 

exigences physiques

modérée 

exigences physiques

haut

basket-ball boxe golf Tennis de table aérobie

volley-ball art martial tir à l'arc badminton tennis

handball combat Tir à la cible boules Athlétisme: lancements

Baseball / Softball hockey tir Wing Vela Athlétisme: Course

squash football exercices gymnastiques 

sco-lastici masse 

corporelle

rythmique et gymnastique 

artistique 

natation

cyclisme football Twirling randonnée

trempettes rugby Majorette aviron

Athlétisme: sauts escrime

Gymnastique: Outils Haltérophilie

équitation

patinage

ski alpin

ski nordique

ski nautique

bob

karting



Emballage et instructions pour l'élimination

Les dispositions ci-après pour l'élimination des matériaux d'emballage et le DPI à la fin de vie utile. 

*La carte doit être mis au rebut dans le papier.

avertissements

instructionsévaluation

Sur la base de l'annexe I « CATÉGORIES DE RISQUE DE PPE » du décret n codifiées. 04/12/1992 ° 475 et le décret-loi n °. 02/01/1997 10 et DIRECTIVE DU CONSEIL 

89/686 / CEE du Conseil du 21 Décembre 1989 et l'UE REG 2016/425, le FLUOBITE dans ses deux déclinaisons ne comprend que le minimum de risque suivants 

contenus dans la catégorie 1 indiquée ci-dessous:

a. des lésions mécaniques superficielles;

b. contact avec des produits de nettoyage légèrement agressifs ou un contact prolongé avec l'eau;

c. contact avec des surfaces chaudes qui ne dépassent pas 50 ° C;

d. lésions oculaires dues à l'exposition à la lumière solaire (différente de blessures dues à l'observation du soleil);

e. la nature des conditions atmosphériques ne sont pas extrêmes.

Non EPI de conception complexe destiné à protéger contre les risques de décès ou de blessures graves, ou des chocs externes et permanents dans la nature et sont 

donc soumis à l'application d'évaluation de la conformité en fonction du contrôle de la production interne (module A) visé à l'annexe IV UE REG 2016/425

durée de vie moyenne

La durée du produit en fonction de l'expérience est estimée à un an. La durée peut être limitée 

en fonction de la manière d'utiliser et de la périodicité.

producto tipologia Materialnummer símbolo descripción

cas primaire et 

transport 

polypropylène collecte

Conditionnement 

primaire emballage de 

vente 

polyéthylène
collecte

dispositif de 

protection 

silicone 

Indifférenciée pas décharge

Utiliser, entretenir et utiliser le protecteur buccal suivant ces instructions. Le non-respect de ces recommandations et 

instructions peut sérieusement affecter l'effet protecteur du protège-dents. L'EPI doit être utilisé pendant toute la durée du 

stress afin d'efficacité correcte. La bonne utilisation de protège-dents, est soumise à l'information, la formation et surtout 

all'addestra- le menton de l'utilisateur.

Ils ne doivent pas être utilisés de détergents puissants mais seulement ceux recommandés afin d'éviter d'endommager le produit. Ce 

produit peut être endommagé par certains produits chimiques (alcool, de l'acétone. Les solvants. Etc.). Des informations 

supplémentaires devraient être obtenus auprès du fabricant. Le protège-dents doit être remplacé chaque fois qu'il ya des dommages 

de preuve et doit être porté que si préalablement nettoyés. Ne pas mâcher le protège-dents.

Remplacez votre protège-dents régulièrement en particulier en cas d'utilisation fréquente.

Ne pas utiliser:

- Si vous avez moins de 18 ans.

- Si vos dents se déplacent.

- si votre dentiste vous a dit que vous avez l'articulation des troubles de l'articulation temporo-mandibulaire.

- Si vous avez mal aux dents, douleur à la mâchoire, bloquer l'ouverture de la bouche ou la douleur

- provoquée par bruxisme ou des grincements de dents, ou la fatigue des muscles masticatoires.

- pendant plus de trois mois sans consulter votre dentiste.

- quand vous dormez; Il pourrait être avalé accidentellement.

positionnement:

Le protège-dents se trouve avoir une forme ergonomique de telle sorte que le sous lingue raccord doit être placé sous la langue.Le protège-dents se trouve avoir une forme ergonomique de telle sorte que le sous lingue raccord doit être placé sous la langue.

Tous les renversements, alors que la tendresse de la matière, mais pas provoqué des blessures à l'utilisateur

Avec le protège-dents correctement la position ne fournit un maximum de confort. Ne placez l'embout buccal après utilisation ou 

pendant l'utilisation, sur les surfaces poussiéreuses ou sales, mais la remettre dans son étui lorsqu'ils ne sont pas portés. Ne 

jamais porter le protège-dents d'une autre personne et ne pas permettre aux autres d'utiliser votre propre. Outre le risque de 

contamination croisée, la protection peut être altérée, et le protège-dents endommagé au-delà de la réparation. Ne jamais porter le 

protège-dents avec un appareil orthodontique mobile ou avec la prothèse dentaire amovible.

Si vous effectuez un traitement orthodontique avec des supports fixes ou invisibles peuvent utiliser aligneurs la garde de la bouche 

après une visite de votre orthodontiste de confiance. Protège-dents doivent être utilisés uniquement comme un équipement de 

protection individuelle conformément à ces instructions.

Ils ne doivent jamais être utilisés à d'autres fins, tels que les dispositifs médicaux. Ne pas mâcher le 

protège-dents

Nettoyage et stockage

Rincer à l'eau froide le protège-dents avant chaque utilisation. Utiliser de l'eau propre et froide (la température ne doit pas dépasser 35 °) 

et une brosse pour laver et nettoyer le protège-dents, après chaque utilisation à sec avant de les stocker dans la boîte. Ne pas utiliser du 

dentifrice, des détergents ou d'autres produits de nettoyage. Après chaque utilisation, lavez l'embout buccal et son logement avec un 

rince-bouche antiseptique. Ne pas exposer à la mouthguard de fortes sources de chaleur, par exemple, ne fait pas dans le lave-vaisselle, 

dans la machine à laver, sèche, dans le four, sur les tableaux de bord chaud dans les voitures et éviter l'exposition directe aux rayons du 

soleil.

Le protège-dents doit être conservé dans une boîte quand il est pas utilisé, dans un environnement avec une température idéale et non 

exposé à la lumière solaire directe. Lorsque les conditions extrêmes de chaleur sont inévitables, nous vous suggérons de garder votre 

protège-dents dans un récipient avec de l'eau.

Gardez toujours son porte-parole dans le boîtier lorsqu'ils ne sont pas en cours d'utilisation. Écrivez le nom de la personne qui le porte 

sur la couverture à l'encre indélébile. Vérifiez votre protège-dents avec une inspection visuelle minutieuse est à la fois manuel avant et 

après chaque utilisation; Le protège-dents doit être remplacé immédiatement en cas de ponctions accidentelles, des fissures, des 

fissures, des fractures, ou si l'embout buccal apparaît en mauvais état. Ce ne mouthguard contient pas de latex ou des matériaux qui 

avec les connaissances actuelles peuvent causer des réactions allergiques ou une sensibilisation. Les protège-dents sont soumises à un 

contrôle de qualité à l'aide de silicone de qualité médicale qui ne provoque pas de réactions allergiques et n'a pas d'odeur perceptible ou 

le goût.

Vers insertion 

REV. 1 01/01/2021

La langue doit reposer sur le raccord sous linguale. insertion 

latérale insertion latérale

Conservez ces instructions. Utilisez jusqu'à 30 

minutes par jour.

dents pointues et en particulier svilluppati muscles masticatoires peuvent réduire considérablement la durée de vie moyenne des EPI en cours d'utilisation. Le 

récipient fermé et stocké dans des conditions idéales a une durée de vie de 2 ans à compter de la date de fabrication. Tenir à l'écart des enfants. Si pendant 

l'utilisation peut se produire des nausées ou des vertiges, arrêtez d'utiliser. Ne pas utiliser si vous souffrez de crises.

* Voir arrière du paquet
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* Voir arrière du paquet




