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FICHA TÉCNICA 
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Revisión: 1.0  

 

Fecha : 02/10/20 

 

 

 

1. Información administrativa sobre la empresa 

1.1 Nombre : CM MÉDICAL  

1.2 Dirección completa : 

14 impasse de la fosse 

81100 Castres 

France 

Tel : 05.63.72.04.64 

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

Pagina internet : https://cm-

medical.com/ 

1.3 Estatuto : Fabricante  

 

 
2. Información sobre el dispositivo 

2.1 Nombre comercial : STERILUB® 

2.2 Denominación genérica : Monodosis de lubricante estéril 

2.3 Definición: 

STERILUB® es una monodosis de aceite estéril de uso único que incluye un adaptador universal 

para lubricar después de la esterilización las piezas de mano y los contra-ángulos y motores para 

cirugía en el quirófano. 

https://cm-medical.com/
https://cm-medical.com/
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2.4 Descripción del dispositivo : 

 

2.4.1 Composición del producto 

 

La monodosis es modelada por extrusión y soplado de polietileno(MARLEX HHM 5502BN) con 

0,8 ml de aceite TURMOSYNTH VG 32 de acuerdo con la Farmacopea Europea. 

La monodosis está cerrada por un tapón de seguridad desenroscable que, una vez abierto, deja ver 

un pico vertedor recto. 

 

Un adaptador universal de polietileno (PE 48 shore D) fabricado en moldeo por inyección con el 

ajuste del adaptador más ancho sobre el pico vertedor de la monodosis. 

 
2.4.2 Embalaje 

 

Para garantizar la esterilidad del producto, la monodosis y la boquilla universal se agrupan, sin 

ensamblar, en un primer envase de papel/plástico en el que se pega una etiqueta con las 

instrucciones de uso. A continuación, se empaquetan en un segundo contenedor de la misma 

calidad que el primero pero de mayor tamaño. Sus dimensiones son las siguientes : 

- El primer paquete es de 150 x 100 mm 

- El segundo envase es de 250 x 150 mm 

 

La composición del envase es de tipo papel: NR 60 GSM  y de tipo poliéster: 48 PET/200 LDPE. 
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2.5 Clase del DM : I Estéril 

Directiva europea aplicable : 93/42/CEE 

Según el anexo n°VII  

Organismo notificado y número : Kiwa Cermet Italia (0476)  

 

Fecha de primera comercialización en la UE : 24/02/2021 

2.6 Empaque : 

Cantidad mínima de suministro : 1 caja de 100 monodosis  

600 x 400 x 200 mm para un peso total de 1.725 kg 

2.7 Dispositivos y accesorios asociados.  

 

Boquilla universal suministrada con la monodosis 

2.8 Composición del dispositivo : 

 

Componentes principales : 
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3. Proceso de esterilización : 

 Se entrega en doble envase estéril 

 

Esterilización por rayos gamma  

 
4. Condiciones de conservación y almacenamiento 

 Condiciones normales de conservación y almacenamiento : a temperatura ambiente, entre 0 y 

40°C, en un lugar seco y sin polvo 

Precauciones especiales : no superar la fecha de caducidad 

Duración de la validez del producto : 5 años 

 

5. Seguridad de uso 

5.1 Seguridad técnica : NA 

5.2 Seguridad microbiológica : NA  

 

6. Consejos de uso 

6.1 Instrucciones de uso : 

1. Saque la monodosis del envase estéril justo antes de usarla. 

2. Deje el adaptador en la bolsa. 

3. Mantenga la tapa de la monodosis hacia arriba. Desenrosque presionando el tapón de 

seguridad. 

4. Inserte el lado más ancho del adaptador universal en la punta de la monodosis. 

5. Inserción en la parte posterior de la pieza de mano y de los contra-ángulos quirúrgicos 

compatibles hasta el tope del adaptador universal 

6. Gire el conjunto de la pieza de mano hacia abajo, Sterilub® hacia arriba y apriete la 

monodosis dos veces para vaciar completamente su contenido 

7. Retire la monodosis y el adaptador universal 

8. Conectar la pieza de mano al motor 

9. Girar sobre una compresa estéril durante 30 segundos para eliminar el exceso de aceite 

10. Tras su uso, deseche la monodosis y el adaptador en un contenedor de reciclaje 

 

6.2 Indicaciones :  

No existen contraindicaciones para el uso de Sterilub®, ni efectos adversos cuando se utiliza en 

pacientes. 

6.3 Precauciones de uso :  

- Lea atentamente las instrucciones antes de utilizarlo 

- Dispositivo médico estéril 

- Dispositivo médico desechable 

- Dispositivo médico desechable después de su uso 

- No reesterilizar 

- No superar la fecha de caducidad 

- No utilizar si el embalaje está dañado. 
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- Utilizar todo el aceite contenido en la monodosis. 

- No reutilizar Sterilub®, existe el riesgo de : 

● Contaminación microbiológica de la segunda pieza de mano 

● Lubricación insuficiente para el buen funcionamiento de la segunda pieza de mano 

- No utilizar si la monodosis o el adaptador universal se ha caído al suelo antes de su uso. 

- No utilizar el aceite de la monodosis en combinación con otro aceite 

- Tenga cuidado de no derramar aceite fuera del interior de la pieza de mano o del contra-ángulo 

- Limpiar inmediatamente las gotas de aceite que caigan fuera de la pieza de mano o del contra-

ángulo 

- No utilizar la monodosis sin el adaptador universal 

- No utilizar en un dispositivo médico no adecuado para el adaptador universal 

- Usar guantes y máscara 

- Almacenar en un lugar limpio y seco, alejado de la luz 

- Almacenar entre 0 y 40°C 

7. Información adicional sobre el producto 

 
- Contenido de la dosis (0,8 ml) según los requisitos de los fabricantes de piezas de mano y 

contra-ángulo para la cirugía en odontología y estomatología. 

- Conector universal para todas las piezas de mano y contra-ángulos en odontología y 

estomatología que se utilizan en un micromotor TYPE-E. 

     8.   Lista de anexos 

 
Certificado de marca CE  

Manual de utilización  

Folleto 
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Declaración de conformidad 

 

 


