INSTRUCCIONES DE USO
Equipo de proteccin individual: PROTECTOR BUCAL FLUOBITE, para levantamiento de pesas.
EPI DE CATEGORIA | - Reglamento UE 2016/425

uso
Los atletas que levantan pesas llegan a un punto esfuerzo maximo psicofisico en el cual deben cerrar la boca apretando
violentamente los dientes y hacen uso de energias Utles para el mismo movimiento.

Esté particularmente indicado:

Enlas sentadillas

En el ejrcicio con peso muerlo

Los protectores bucales FLUOBITE estén disefiados para su uso

e deportes sin contacto con alto esfuerzo fisico (véase tabla 1) limitado a las disciplinas de levantamiento de pesas;

- por adultos (mayores de 18 afios incluidos).

- para evitar que los dientes se astillen, durante su friccidn con el roce de los mismos.

- para proteger el esmalte, el tefido externo del diente, de los traumas mecnicos debidos al roce y los impactos entte los dientes.

En los ejercicios curl de pie

Enlos efercicios de arrancada y envion
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Clase de riesgo

Durante la investigacion para el estudio del producto, se tomd en consideracion la CLASIFICACION DE LOS DEPORTES BASADA
EN EL IMPACTO DEL CONTACTO (ref. Gottin-Degani en la revista Valore sport del editor SEI 2010) que se muestra en la Tabla 1:

Legislacién
) ) Tabla 1
La legislacion tomada en consideracin para este dispositivo es la siguiente:
Cédigo Aiio Titulo Deportes con contacto Deportes sin contacto
Reglamento (UE) 20161425 | 9 marzo 2016 Sobre equipos de proteccion personal y que deroga la Directiva \ imitad Colisis fisico iso fisico iso fisico
del Parlamento Europeo y 89/686 / CEE del Consejo Impacto limitado olisién Leve Moderado Alto
del Conseo.
- Baloncesto Boreo Golf Tenis de mesa Aerebicos
Decreto Legislativo 6 de 6 sepiembre 2005 | Codigo de consumo
septiembre de 2005, n. 206 dicedel it
y enmiendas posteriores. W codicedelconsumod Voleibol Artes marciales Arqueria Badminton Tenis
Directiva 1999/44/CE y 25 mayo 1999 Sobre ciertos aspectos de la venta y garantias de bienes de Balonmano Lucha Tiro al blanco Bolos Alletismo: lanza
enmiendas posteriores. consumo
Béisbol / sofibal Hockey Tiro al plato Navegacion Afetismo: carteras
Directiva 2011/83/UE. 25 octubre 2011 Sobre los derechos de los consumidores, que modifica la
Directiva 93/13 / CEE del Consejo y la Diectiva 1999/44 / CE
del Parlamento Europeo y del Consejo y que deroga la Directiva - ) - -
85/577 / CEE del Conse}g yla Duecdva o7 | Ctg%el Parlamento Squash Futbol Ejercicios gimnasti- Gimnasia ritmica y Natacién
Europeoy del Conssio s sscltes de artstica
DECRETO LEGISLATIVO | 21 febrero 2014 Aplicacion de la Directiva 2011/83 / UE sobre los derechos de los -
21 de febrero de 2014, consumidores, por la que se modifican las Directivas 93113 / CEE y Ciclismo Futbol americano Piruetas Excursionismo
n.21 1999744 | CE y se derogan las Directivas 85/577 | CEE y 97/7 / CE
Clavados Rugby Bastonero Canotaje
Regulacién (EC) n. 18 diciembre 2006 | Sobre el registo, evaluacisn, autorizacien y restriccion de
1907/2006 y enmiendas productos quimicos (REACH) por el que se establece una Agencia
posteriores. Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Alletismo: saltos Esgrima
Regulacien (CE) N 16 iciemore 2008 | Sobre l clasifcacién, el eliquetado y o envasado de sustancias e 0 o tantento
127212008 y mezclas que modifican y derogan as Directivas 67/548 / CEE y
o) 1999/45  CE y que modiican el Reglamento (CE) 1907/2006
Equitacion
Regulacién (CE) N 18 diciembre 2006 | Sobre el registro, a evaluacion, la autorizacin y la restriccion de
190712006 sustancias quimicas (REACH), por el que se crea una Agencia Patinsie
(REACH) Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la
Directiva 1999/45 [ CE y se deroga el Reg\amente (CEE) 793193y
el Reglamento (CE) Reglamento (CE) n ° 1488194 de la Comision Esqui alpino
y Directiva 76/769 / CEE del Consejo y Directivas 91/155 CEE,
93/67 / CEE, 93/105 / CE y 2000121 / CE de la Comision e s
UNIEN 1186-1 2003 Materiales y articulos en contacto con alimentos - Plasticos - Guia —
para la seleccion de condiciones y métodos de prueba para la Esqui acudtico
migracién global
Bobsleigh
UNIEN 1186-3 2003 Materiales y articulos en contacto con productos alimenticios -
Plasticos - Métodos de prueba de migracion global en simulantes Kariin
de alimentos acuosos por inmersion fotal. 9
UNIEN IS0 10993-10 2013 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 10: Pruebas

de sensibiizacion y de iritacion de la piel.




Evaluacién
Basado en el anexo | *CATEGORIAS DE RIESGO DE EP" del TEXTO COORDINADO D.Lgs. 04/12/1992 n ° 475y D.Lgs.
0210111997 n ° 10, y de la DIRECTIVA 89/686 DEL CONSEJJO / CEE del 21 de diciembre de 1989 y del REG UE 2016/425,

el FLUOBITE en sus dos versiones incluye exclusivamente los siguientes riesgos minimos contenidos en la CATEGORIA 1 a
continuacion:

a.lesiones mecénicas superficiales;

b. contacto con productos de limpieza no agresivos o contacto prolongado con agua;

. contacto con superficies calientes que no excedan los 50 ° C;

d. lesiones oculares debido a a exposicion a a luz solar (que no sean lesiones debido a a observacion del sol);

. condiciones atmosféricas de naturaleza no extrema.

No son EP! de disefio complejo destinados a proteger contra el riesgo de muerte o lesiones graves o impactos externos y
permanentes y, por o tanto, estén sujetos a la aplicacion de la evaluacion de la conformidad segin el control de produccion intemo
(medulo A) en el Anexo IV de Ia UE REG 2016/425

Vida media
La duracion del producto basada en la experiencia se estima en 1 afio,
La duracion puede estar limitada segin el modo y la periodicidad de uso.

Embalaje e instrucciones para su eliminacion

Las siguientes son las disposiciones para la eliminacion de materiales de embalaje y EPI al final de su vida Gtil

Instrucciones

Producto Tipologia de material Simbolo Descripcion

Recogida selectiva
Embalaje primario y

yanepors Polipropileno

Recogida selectiva

Embalaje primario

Empaque de venta Polietileno

Recogida no selectiva
Evitese su iberacion al medio

Equipo de
proteccion Siicona ﬁ " ambiente
*El carton debe ser eliminado como papel.
Advertencias

Utiizar, mantener y usar el protector bucal siguiendo estas instrucciones. El incumplimiento de estas
e puede afeclar te el efecto protector del protector bucal

EI EP se debe usar durante la enteran actividad de accion bajo estrés para que sea efectivo

I uso correcto del protector bucal esta sueto a la informacién, la capacitacion y, sobre todo, el

adiestramiento del usuario.

No se deben usar detergentes agresivos, sino solo aquellos recomendados para evitar dafios al

producto. Este producto puede ser dafiado por algunos quimicos (alcohol, acetona, solventes, efc.).

Mas informacion al respeto debe ser solicitada al fabricante.

Los protectores bucales deben reemplazarse si estén dafiados y deben usarse solo si se limpiaron

previamente

No masticar el protector bucal.

Reemplace su protector bucal con regularidad, especialmente cuando se usa con frecuencia.

No usar

-siaiin no tienes 18 afos.

- situs dientes se mueven.

i su dentita le ha dicho que tiene un trastormo temporal de a articulacion mandibular.

- i tiene dolor de muelas, dolor en la mandibula, obstruccién de la abertura de la boca o dolor

causado por el bruxismo o la molienda, o la fatiga de masticar los misculos.

- durante mas de tres meses sin haber consultado a su dentista.

- cuando se duerme; podria ser tragado accidentalmente.
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Posicionamiento:

El protector bucal parece tener una forma ergondmica tal que el ajuste sublingual debe colocarse
debajo de la lengua.

Cualquier inversion, teniendo en cuenta la ternura del material, no implica dafios para el usuario
Con el protector bucal posicionado correctamente, s logra la méxima comodidad,

No apoye el profector bucal, después del uso o durante su uso, en superfcies polvorientas o sucias,
mantenerlo siempre en el estuche cuando no se usa.

No usar el protector bucal de ofra persona y no permita que otros usen el suyo. Ademés del iesgo
de infeccién cruzada, la proteccion podria verse comprometida y el protector bucal podia dariarse
sinla posibiidad de reparacion.

No usar el protector bucal con un aparato de ortodoncia movi o con prétesis dentales moviles.

Si esté haciendo un tratamiento de ortodoncia con méscaras invisibles o con soportes fos, puede
usar el protector bucal después de una visita con su ortodoncista de confanza.

El protector bucal solo debe usarse como equipo de proteccion personal de acuerdo con estas
instrucciones.

Nunca deben usarse para ningin otro fi, por ejemplo, como dispositivos médicos.

No mastique el protector bucal.

A

Limpieza y almacenamiento
Enjuague el protector bucal con agua fia antes de cada uso.

Use agua limpia y fia (la temperatura no debe exceder os 35 ° C) y un cepillo para lavary mpiar el
protector bucal, después de cada uso, antes de guardario seco en a caja. No use pastas dentales,
detergentes u otros materiales e lmpieza.

Después de cada uso, lave el protector bucal y su caja con un enjuague bucal antiséptico

No exponga el protector bucal a fuentes de calor fuertes, por ejemplo, no se debe colocar en el
lavavaiilas, la lavadora, la secadora, el horo, los tableros calientes en las maquinas y evitar la
exposicion ala luz solar directa.

] protector bucal debe guardarse en una caja cuando no esté en uso, en un ambiente con
temperatura ideal y sin exposicion directa a a luz solar.

Cuando las condiciones extremas de calor son inevilables, le sugerimos que mantenga su protector
bucal en un recipiente con agua.

Mantenga siempre el protector bucal en la caja cuando no esté en uso. Escriba el nombre dela
persona que lo leva en Ia caja con tinta indeleble.

Controle su protector bucal con una cuidadosa inspecci6n visual y manual antes y después de
cada uso;

1 protector bucal debe reemplazarse inmediatamente en presencia de punciones accidentales,
grietas, fracturas o i el protector bucal no encuentra en buen estado,

Este protector bucal no contiene litex i materiales que puedan causar reacciones alérgicas o
sensibilzacion al conocimiento actual,

Los protectores bucales estén sujetos a controles de calidad con silicona médica que no causa
reacciones alérgicas y no fiene un olor o sabor perceptble.

Direccion de insercion

Lado de insercion

Lado de insercion

La lengua debe ser apoyada sobre el ajuste sublingual

Conservar estas instrucciones.
Usar el protector bucal por un maximo de 30 minutos por dia.
pueden reducir en gran medida la vida media

Los dientes afilados y los misculos de masticacion
del EPlen uso.

El empague cerrado y almacenado en condiciones ideales tiene una fecha de vencimiento de 2 afios a parti de la fecha de
fabricacion

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Si durante el uso hay una sensacion de nauseas o mareos, suspenda el uso.

No usar si se sufre de ataques epilépticos.
FLOOBite
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