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FICHE TECHNIQUE 
 

DISPOSITIF MÉDICAL 

Révision : 1.0  

 

En date du : 02/10/20 

 

 

 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

1.1 Nom : CM MÉDICAL  

1.2 Adresse complète : 

14 impasse de la fosse 

81100 Castres 

France 

Tél : 05.63.72.04.64 

Fax :  

e-mail : c.micheau@cm-medical.com 

Site internet : https://cm-medical.com/ 

1.3 Statut : Fabricant – Fabrication Française (01)    

 

 
2. Informations sur dispositif ou équipement 

2.1 Nom commercial : STERILUB® 

2.2 Dénomination commune : Monodose de lubrifiant stérile 

2.3 Définition : 

STERILUB® est une monodose d’huile stérile à usage unique avec son adaptateur universel 

pour la lubrification après stérilisation des pièces à main, contre-angles et moteurs de chirurgie 

au bloc opératoire. 

https://cm-medical.com/
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2.4 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : 

 

2.4.1 Composition du produit 

 

D’une part, d’une monodose en polyéthylène (MARLEX HHM 5502BN) fabriquée en extrusion 

soufflage et contenant 0,8 ml d’huile TURMOSYNTH VG 32 conforme à la pharmacopée 

européenne. Cette dernière est fermée par un bouchon sécurité dévissable qui laisse apparaître, 

une fois ouvert, un embout verseur droit. 

 

D’autre part, d’un embout universel en polyéthylène (PE 48 shore D) fabriqué en injection dont 

l’embout le plus large s’emmanche sur l’embout verseur de la mono dose. 

 

2.4.2 Emballage 

 

Afin d’assurer la stérilité du produit, la monodose et l’embout universel sont regroupés, sans être 

assemblés, dans un premier emballage papier/plastique sur lequel est collé une étiquette-notice. 

Ils sont ensuite emballés dans un deuxième contenant de même qualité que le premier mais d’une 

taille supérieure, sur lequel est collée une notice dessin. Leurs dimensions sont les suivantes : 

- Le premier emballage est de 150 x 100 mm 

- Le deuxième emballage est de 250 x 150 mm 

 

La composition des emballages est constituée pour le côté papier, de papier de type : NR 60 

GSM, et pour le côté plastique, de polyester de type : 48 PET/200 LDPE. 
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2.5 Classe du DM : I Stérile 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE 

Selon Annexe n°VII  

Organisme notifié et numéro : Kiwa Cermet Italia (0476)  

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : le 24/02/2021 

2.6 Conditionnement / Emballages : 

UCD : (Unité de commande) carton de 100 monodoses 

UDI-DI : 03770028880000 

                           : 03770028880003 (unité de base – la pièce) 

CDT : (Multiple de l’UCD) 

QML : (Quantité minimale de livraison) 1 carton de 100 monodoses de dimensions  

600 x 400 x 200 mm pour un poids total de 1,725 kg 

2.7 Etiquetage : copie (fac-similé) du modèle d’étiquetage sur : Cf. étiquetage ci-joint 

UCD 

CDT 

QML 

Code à barres 

2.8 Dispositifs et accessoires associés à lister.  

 

Embout universel livré avec la monodose 

2.9 Composition du dispositif : 

 

Principaux composants : 
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3. Procédé de stérilisation : 

 Livré sous double emballage stérile. 

 

Stérilisation par rayons gamma – IONISOS Site de Dagneux (01) 

 
4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage : à température ambiante, entre 0 et 40°C, 

dans un endroit sec et sans poussière 

Précautions particulières : ne pas dépasser la date limite d’utilisation 

Durée de la validité du produit : 5 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : NA 

 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : NA 

5.2 Sécurité microbiologique (s’il y a lieu) : NA 

(à compléter) 

N° d'agrément : NA 

 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 

1. Sortir la monodose de l’emballage stérile, juste avant l’usage 

2. Laisser l’adaptateur en place dans le sachet 

3. Tenir la monodose bouchon vers le haut. Dévisser en appuyant sur le bouchon de sécurité 

4. Insérez le côté le plus large de l’adaptateur universel sur l’embout de la monodose 

5. Insérer à l’arrière de la pièce à main et contre angles de chirurgie compatibles (P.I.D : 

Porte-Instruments Dynamiques ; qui s’utilisent sur un micromoteur de TYPE-E), jusqu’à 

la butée sur l’embout universel libre 

6. Retourner l’ensemble pièce à main vers le bas, Sterilub® vers le haut et presser la 

monodose 2 fois pour vider entièrement son contenu 

7. Retirer la monodose et l’adaptateur universel du P.I.D 

8. Brancher le P.I.D sur le moteur 

9. Faire tourner au-dessus d’une compresse stérile pendant 30 secondes pour éliminer 

l’excédent d’huile 

10. Après utilisation, jeter la monodose et l’adaptateur dans un conteneur de recyclage 

 

6.2 Indications : (destination marquage CE) 

 

Pas de contre-indications à l’utilisation de Sterilub®, ni d’effets indésirables lors de l’utilisation 

sur les patients. 

6.3 Précautions d’emploi :  

- Lire attentivement la notice avant l’utilisation 

- Dispositif médical stérile 

- Dispositif médical à usage unique 

- Dispositif médical jetable après utilisation 
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- Ne pas re-stériliser 

- Ne pas dépasser la date limite d’utilisation 

- Ne pas utiliser si l’emballage est détérioré 

- Utiliser la totalité de l’huile contenue dans la monodose 

- Ne pas réutiliser Sterilub® car il y a des risques de : 

● Contamination microbiologique de la deuxième pièce à main 

● Lubrification insuffisante pour le bon fonctionnement de la deuxième pièce à main 

- Ne pas utiliser si la monodose ou l’adaptateur universel est tombé au sol avant l’emploi 

- Ne pas utiliser l’huile de la monodose en combinaison avec une autre huile 

- Attention à ne pas verser de l’huile en dehors de l’intérieur de la pièce à main ou du contre-angle 

- Essuyer immédiatement toute goutte d’huile tombée en dehors de la pièce à main ou du contre 

angle 

- Ne pas utiliser la monodose sans l’adaptateur universel 

- Ne pas utiliser sur un dispositif médical inadapté à l'adaptateur universel 

- Porter gants et masque 

- Stocker dans un endroit propre et sec, à l’abri de la lumière 

- A conserver entre 0 et 40°C 

7. Informations complémentaires sur le produit 

 
- Contenance de la dose exacte d’huile dans chaque monodose (0,8 ml) selon les exigences 

des fabricants de pièces à mains et contre angles de chirurgie en dentisterie et stomatologie. 

- Embout universel adaptateur pour toutes les pièces à main et contre angles de chirurgie en 

dentisterie et stomatologie qui s’utilisent sur un micromoteur de TYPE-E. 

     8.   Liste des annexes au dossier 

 
Attestation CE de conformité 

Étiquetage 

Notice d’utilisation 

Brochure 
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Certificat de marquage CE 
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Déclaration de conformité 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


