Fiche technique

MoliCare® premium Mobile

DISPOSITIF MEDICAL

Description générale du produit/destination

Les produits MoliCare® premium Mobile sont des pull-up pour I'incontinence.

Les produits sont adaptés pour une utilisation en cas de fuites urinaires de sévérités diverses, d’incontinence
urinaire et fécale de sévérités diverses et pour I'apprentissage de |'utilisation des toilettes.
Les produits sont destinés aux patients mobiles a semi-mobiles et aux patients agités ou déments. Les produits

sont a usage unique et doivent étre changés régulierement en fonction des besoins.

Les produits peuvent étre utilisés dans le milieu des soins a domicile et les établissements de soins professionnels.
L'application peut étre effectuée par un profane et/ou un professionnel de la santé. Les produits sont catégorisés

comme dispositifs médicaux de classe I.

Application/indication

Les produits MoliCare® premium Mobile sont adaptés pour une utilisation en cas de fuites urinaires de sévérités
diverses, d’incontinence urinaire et fécale de sévérités diverses et pour l'apprentissage de I'utilisation des

toilettes.

.
Numéros de référence*
Emballage XS S M L XL
Tour de hanche/taille
(cm) 45-70 60-90 80-120 100-150 130-170
cm
P14, 5 gouttes, 166000, 166001
/ & / - 166123 / / 166002
DPL vert 166011 166012
6 gouttes/ 166014/ 166015/
166225 166013 166016
bleu 166027 166028
8 gouttes/
- 166029 166030 166031 166032
mauve
10 gouttes/
K - - 166041 166042 166043
gris
5 gouttes/
P1 - 166007 166008 166009 166010
vert
6 gouttes/
bl 166022 166023 166024 166025 166026
eu
8 gouttes/
- 166037 166038 166039 166040
mauve
10 gouttes/
K - - 166047 166048 166049
gris
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* |l est possible que la gamme de produits ne soit pas disponible dans son intégralité dans tous les pays

Dispositif a usage unique

La réutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse et peut gravement nuire a son intégrité et
a ses performances. Informations plus détaillées disponibles sur demande. La réutilisation du produit pourrait
entrainer une contamination microbiologique et/ou de légéres infections cutanées.

Elimination du produit

Afin de minimiser le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants jetables
de MoliCare® premium Mobile doivent étre mis au rebut conformément aux procédures d'élimination stipulées
dans les lois, réglements, réglementations et normes de préventions des infections locales et en vigueur.

Déclaration d'incident

Pour un patient/utilisateur/tiers situé dans I'Union européenne ou dans des pays disposant de réglementations
identiques (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, au cours de I'utilisation de ce dispositif ou en
conséquence de son utilisation, un incident grave est survenu, veuillez déclarer celui-ci au fabricant et/ou son
représentant autorisé, ainsi qu’a I'autorité de votre pays.

Caractéristiques de performance du produit

MoliCare® Premium Mobile 5 gouttes / vert :
Propriété Unité XS S M L XL

poids total :** [g] - 53 55,5 66,9 70,9

** <410 % de tolérance

MoliCare® Premium Mobile 6 gouttes/bleu :

Propriété Unité XS S M L XL

poids total :¥* [g] 65,5 67,3 74,7 89,5 102,1

** <+10 % de tolérance

MoliCare® Premium Mobile 8 gouttes/mauve :

Propriété Unité XS S M L XL

poids total :*¥* [g] - 77,8 85,4 102 106,2

** <+10 % de tolérance

MoliCare® Premium Mobile 10 gouttes / gris :

Propriété Unité XS S M L XL

poids total :* [g] - - 102,9 108,4 112,5

** <+10 % de tolérance
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Caractéristiques physiques

Elément Matériau
chassis polypropyléne non tissé, hydrophobe, respirant, blanc
couche arriére : film en polyéthyléne avec couche de polypropyléne non tissé, blanc, respirant

lere couche : pate kraft***
coussin absorbant 2eme couche : pate kraft*** - avec polymére superabsorbant
(3 couches) : 3eme couche : tampon traité non tissé, hydrophile, blanc

*** blanchie sans chlore élémentaire

adhésif : adhésif thermofusible
couche supérieure : polypropyléne - non tissé, hydrophile, blanc
barrieres : polypropyléne - non tissé, hydrophobe, blanc

élastiques a base de polyuréthane pour les fronces de tour de jambes, les barriéres antifuite, la taille et la région

élastiques :
q des hanches

indicateur d’humidité : encre soluble dans I'eau

Caractéristiques du produit

Dimensions [mm] XS S M L XL

longueur totale** : 690 690 740 840 915

largeur totale** : 550 550 660 810 900

largeur totale, entrejambe** : 250 250 250 250 250

longueur du coussin absorbant** : 460 460 460 560 560

largeur du coussin absorbant** : 180 180 180 180 180

Ifargeultdu coussin absorbant a 120 120 120 120 120

I'entrejambe** :
** <+ 10 % de tolérance
Etiquetage
N° de lot avec code a 9 caractéres
p. ex.:

LOT 2 001 02 82 5
année clé interne clé interne clé interne cumulé
total de contrdle

Date de fabrication

p. ex. : o 2024 08 02

année mois jour

Date de péremption

p. ex. : E 2029 08 01

année mois jour
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Durée de conservation : 5 ans

Dispositif médical

MD

Identificateur d’appareil unique

Distributeur

<
s
m Distributor

Date de révision du texte : 05-09-2024
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