TECHNISCHES MERKBLATT | Revision :1.0

STER|LUB
— MEDIZINPRODUKT | Patum:02/10/20

1. Verwaltungsinformationen Uiber das Unternehmen

1.1 Name : CM MEDICAL

1.2 Vollstindige Anschrift : Tel : 05.63.72.04.64
14 impasse de la fosse Fax:
81100 Castres E-mail : c.micheau@cm-medical.com
Frankreich Internet Seite : https://cm-medical.com/

1.3 | Status : Herrsteller

2. Produktinformationen

2.1 | Handelsname : STERILUB®

2.2 | Allgemeiner Name : Einzeldosis steriles Schmierol.

2.3 | Definition

STERILUB® ist eine Einzeldosis steriles Einwegol mit Universaladapter zur Schmierung nach der
Sterilisation von Handstiicken, Winkelstiicken und chirurgischen Motoren im Operationssaal.



https://cm-medical.com/

2.4

Beschreibung des Produkts (mit Foto, Schema, Dimensionen, Umfang, usw.) :

2.4.1 Produktzusammensetzung

Einerseits gibt es eine Einzeldosis aus Polyithylen (MARLEX HHM 5502BN), das aus
Extrusionsblasformen herstellt wird und das 0,8ml von TURMOSYNTH VG 32 Ol enthilt, das in
Konformitdat mit dem europdische Arzneibuch ist. Die Einzeldosis wird durch einen
Sicherheitsstopsel verschlossen, der, einmal gedffnet, einen geraden Ausguss offenbart.

Andererseits gibt es eine allgemeine Kappe aus Polyathylen (PE 48 shore D), die aus SpritzgieRRen
herstellt wird und deren breiterstes duBerstes Ende sich auf den Ausguss des Einzeldosis kommt.
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2.4.2 Verpackung

Um die Sterilitit des Produkts zu versichern, werden die Einzeldosis und die allgemeine Kappe,
ohne zusammengesetzt zu werden, in einer ersten Verpackung aus Papier/Plastik
zusammengefasst, auf die ein erlduterndes Aufkleber geklebt wird. Sie werden dann in ein
zweites Behaltnis verpackt, das groRer als das Erste ist und auf das ein erlauterndes Zeichnen
geklebt wird. Die Verpackungen haben die folgenden Dimensionen :

- Die erste Verpackung ist 150 x 100 mm
- Die zweite Verpackung ist 250 x 150 mm

Was die Verpackungen betrifft, wird die Papierseite aus Papier vom Typ NR 60 GSM gebildet
und die Plastikseite aus Polyester vom Typ 48 PET/200 LDPE gebildet.



https://fr.pons.com/traduction/allemand-fran%C3%A7ais/sich




2.5 | Klasse des MPs : | Steril
UE-Richtlinie anwendbar : 93/42/CEE
Gemail3 dem Anhang n°VII
Zustellte Einrichtung und Nummer : Kiwa Cermet Italia (0476)
Datum, an der den Produkt erst auf dem EU Markt gebracht wird : Am 24.02.2021
2.6 Merpackung / Verpackung:
UCD: (Bestelleinheit) Karton mit 100 Monodosen
UDI-DI: 03770028880000
: 03770028880003 (Grundeinheit - das Stiick)
CDT: (Vielfaches von UCD)
QML: (Mindestliefermenge) 1 Karton mit 100 Einzeldosen der Abmessungen
600 x 400 x 200 mm bei einem Gesamtgewicht von 1,725 kg
2.7 | Aufkleben : Kopie (Faksimile) des Aufklebers an : Cf. beiliegender Aufkleber
UcD
CDT
QML
Balkencode
2.8 | Verblindete Produkte und Zubehérteile aufzulisten :
Die allgemeine Kappe wird mit der Einzeldosis geliefert.
2.9 | Zusammensetzung des Medizinprodukts :

Hauptbestandteile :

Per Percen
CAS single tage
Component | Ingredient Number Functions Concentration | dose' (m/m)
by % (unitary
formula)

Turmosynth | Turmosvnth VG 32 : / Lubricant 100 % 6.88g 100
VG32:
White oil White mineral oil 8042-475 Base oil 99 %

Triphenyl phosphorothionate 597-82-0 Extreme / Pressure =0.5%

Antiwear additive

Hexamethylene bis[3-(3.5-di-tert-butyl-4 | | 35074-77- Antioxidant =0.2%

hydroxyphenyl)propionate] 2

Benzenamine. N-phenyl-, reaction produc| | 68411-46- Antioxidant =0.1%

with 2.4.4 trimethylpentene 1

Amines, C11-14-branched alkyl. 80939-62- Corrosion inhibitor / <0.1%

monohexyl and dihexyl phosphates 4 Antiwear additive

N.N-bis(2-ethylhexyl)-4-methyl-1H- 80584-90- Metal desactivator =< 0.1%

benzotriazole-1-methylamine 3

N.N-bis(2-ethylhexyl)-5-methyl-1H- 80595-74- Metal desactivator =0.1%

benzofriazole-1-methylamine 0

Anti foaming agent Defoaming agent =0.05%




Raw

CAS

Packaging Elements i Characteristics | Functions Reference to standard
Materials number
Single dose ALCUDIAY 25213-02-9 Good Container of | Complies with :
5502E environmental lubricating - US Food and Drug
high-density stress cracking | oil Administration(FDA) 21
. Code of Federal
polyethylene resistance Regulation (CRT)
copolymer of 177.1520
hexene - Regulation (EC)
1935/2004
- Regulation (EC)
2082/2008
Primary
packaging
Pipette Formolene ® 25213-02-9 excellent Immediate - USFDA 21 CFR
HB5202B stiffness and packaging 177.1520
stress crack
resistance
properties
Safety cap MAXITHEN 13463-67-7 Excellent Safety cap - Food compliant
HP 1279 themmal stability
Linear low-
density
polyethylene
Accessory Universal tip LDPE 780E 0002-88-4 Excellent flow Inserting of Complie_s with :
Low Dens“}! Good l'lgldity the Single - Canadian Health
Polyethylene Good surface dose in the products and Food Branch
: loss handpiece (HPFB) No Objection
Resin gl0s: - US FDA 21 CRF

177.1520




3. Sterilisationsprozess :

Mit sterile Doppelverpackung geliefert.

Gammastrahlensterilisation - IONISOS-Standort Dagneux (01) Fr

4. Bedingungen fiir Haltbarmachung und Lagerung

Normale Bedingungen fiir Haltbarmachung und Lagerung : bei Raumtemperatur, zwischen O und
40°C, an einem trockenen und staubfreien Ort.

Besondere VorsichtsmafBhahmen : Uiberschreiten Sie das Verfallsdatum nicht.

Haltbarkeit des Produkts : 5 Jahre

Vorhandensein von Temperaturmesser (wenn enthalt) : NA

5. Verwendungssicherheit

5.1 | Technische Sicherheit : NA

5.2 | Mikrobiologische Sicherheit (wenn enthilt) :
NA (zu ergénzen)
Genehmigungsnummer : NA

6. Verwendungsraten

6.1 | Gebrauchsanweisung :

1. Nehmen Sie die Einzeldosis erst kurz vor der Anwendung aus der Sterilverpackung.

2. Lassen Sie den Adapter in der Tasche.

3. Halten Sie die Einzeldosis, so dass der Stopsel nach oben richt. Driicken Sie auf den
Sicherheitsstopsel und schrauben Sie es ab, um Sterilub® zu 6ffnen.

4. Einsetzen Sie die groRte Seite des allgemeinen Adapters zusammen mit den Ausguss der
Einzeldosis.

5. Einsetzen Sie die Einheit auf der Unterseite den kompatiblen chirurgischen Hand- und
Winkelstlicken, die mit einem Mikomotor vom TYP-E betrieben werden, bis zum Anschlag
des freien allgemeinen Adapters.

6. Drehen Sie das Handstiick nach unten, Sterilub® nach oben und driicken Sie zweimal auf
die Einzeldosis, um den Inhalt vollstiandig zu entleeren.

7. Nehmen Sie die Einzeldosis und den allgemeinen Adapter aus dem Handstlick.

8. Anschlie3en Sie den Handstlick an den Motor.

9. Rotieren Sie den Handstiick 30 Sekunden lang Uber einer sterilen Kompresse, um das
tiberschiissige Ol zu entfernen.

10. Nach der Verwendung, werfen Sie die Einzeldosis und den allgemeinen Adapter in einen
Wiederverwertungsbehilter.

6.2 | Hinweise : (destination marquage CE)

Es gibt keine Kontraindikationen fiir die Verwendung von Sterilub® und keine unerwiinschten
Wirkungen bei der Anwendung am Patienten.

6.3 | Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Gebrauch :

- Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch
- Steriler Medizinprodukt



https://en.pons.com/translate/german-french/Vorhandensein

- Einmalgebrauch Medizinprodukt
- Einweg Medizinprodukt
- Nicht wieder sterilisieren
- Uberschreiten Sie nicht das Verbrauchsdatum
- Verwenden Sie nicht, wenn die Verpackung schadhaft wird.
- Verwenden Sie das gesamte O, das in der Einzeldosis gefasst wird.
- Verwenden Sie die Sterilub® Einzeldosis nur einmal, denn es sonst Risiken gibt :

o Einer mikrobiologischen Kontamination des folgenden Handstlicks

e Einer unzureichenden Schmierung fiir den ordnungsgemafBen Betrieb des zweiten

Handsttlicks

- Verwenden Sie es nicht, wenn die Einzeldosis oder die allgemeine Kappe vor dem Gebrauch
umfallt.
- Mischen Sie nicht das Ol von der Einzeldosis mit einem anderen Ol.
- Achten Sie darauf, kein Ol aus dem Inneren des Hand- oder Winkelstiicks zu verschutten.
- Wischen Sie sofort alle Oltropfen ab, die auBerhalb des Handstiicks oder des Winkelstiicks fallen.
- Verwenden Sie nicht die Einzeldosis ohne ihrer allgemeinen Kappe.
- Verwenden Sie nicht auf einem Medizinprodukt, der nicht vereinbar mit der allgemeiner Kappe
ist.
- Tragen Sie Handschuhe und eine Maske
- An einem sauberen und trockenen, lichtgeschiitzten Ort aufbewahren.
- Lagern Sie Sterilub® zwischen O und 40°C

Weitere Produktinformationen

- Jeder Einzeldosis enthilt die genaue Olmenge (0,8 ml) entsprechend den Anforderungen der
Hersteller von Hand- und Winkelstlicken fiir die Chirurgie in der Zahnmedizin und
Stomatologie.

- Allgemeine Adapterkappe fiir alle chirurgischen Hand- und Winkelstiicke in der Zahnmedizin
und Stomatologie, die sich an einen Mikromotor vom TYP-E anschlieBen.

Liste der Anhdnge zum Dossier

Zeugnis fir die CE-Kennzeichnung
Konformitatserklarung

Aufkleben

Gebrauchsanweisung
Werbebroschiire




Zeugnis fur die CE-Kennzeichnung

ERTIFICATE
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Certificato CE del Sistema di Garanzia della Qualita

EC Quality Assurance System Certificate

Si centifica che, sulla base dei risultati degli audit effettuati, il Sistema di garanzia di Quaiita della
Produzione dell'Organizzazionel/ We cersy fhat, on the basis of the audiss camed oul the
Production Quality Assurance System of e Organzason:

CM Medical Sas

Sede Logale e Operatva/ Laga/ and Operatie Site
14, rpasse da laFosse
81100 Casves - France

& conforme ai requisiti applicabill della Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche ed inegrazioni,
Allegato V, attuata in ltalia con Digs. 46 dal 1997/02/24 e successive modifiche ed inegrazoni per
le seguent tpologie di Dispositivi Medici [ /s in compliance with the appiicable requirements of
9342 EEC Directive as amended, Annex V, transposed in Ialy by Digs, 46 of 19970224 as

amended or the bllowing Medical Devices:

Seerile Ol 10 lubricate dental and stomatblogist handpieces and contra angles

o Kiwa ftalis Haldng S.r)

¥ia Codeinre, 15

40057 Geasawa s da I Tmils (D04
Tl 433061 253 3 1

Fuce 439 08168 S

Eamadl nfod bambiormet

W e et it

C=ERM=T

Fit. mappono & audt! Rel aual rapont el 100772020
Fif mnalls documentazions tecricad Alef. fechnéal o s

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

Digitally sk by: BELCREDI GIAM PIERO
Date: 25/02/2021 09:06:10

b delidd 010272020
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Organismo Notificato n. 0476
Notified Boady nr. 0476
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Allegato tecnico al Certificato/
Technical sheet enclosed to the Certificate

Kentficazione del Dispositi Medicl Uenfication of Medical Devices:

Tipologia | Medical Devices:!
Swerile Qil 1o lubricate dental and stomatologist handpieces and contra anges

Classe dirischio | Rk dlass.

| 5- Limitatamente agl aspet rdativi a mantenimenito della sterilith / restricted to the aspects concemned the
maintenance of sterile conditions

Codice NANDO ! NAND O codes:

MD 0106, MDS 7006 Radiaton

Marca | Srandhame:
Swerib

La lista completa deol codid, refativ & modell cotidaat, & dsponible presso Mwa Camet tala/! The complefe st of the codas
radited 1o the camifeated model (s avalatde ot Kive Carmet Mala. | preseons Cartiicato d 00080 &l AS0ao O Mgt
contrattusli & Kiwa Cammet italis od & valido solo pee e tipologie & deposiivi sopes identificate sogoette & sorvegiarza’ This
Certhicatels subjed to Kiwa Carmet Malls mgulatons and £ is valtd only for the above mentoned Modiasl Devices that anw ubjoct fo
Suvey L'slegato 1ecnico & pans intagrants o peesents Catificato ! The fedhnical sheel & an htagrathg pert of thé Canficafe.
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Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

According to Annex II of Directive 93/42/EEC on medical devices

We,

CM Medical

14 Impasse de la Fosse
81100 — CASTRES - France

Declare under our sole responsibility that the medical device

STERILUB

Classification : STERILUB®is a class Is medical device (in accordance with rule 1 of the annex
IX of European Council Directive 93/42/EEC)

Complies with all the applicable requirements of Directive 93/42/EEC

Name and identification of the notified body : Kiwa Cermet Italia (Notified Body number :

0476) with the address of the headquarters : Via Cadriano. 23. 40057 Granarolo dell'Emilia BO.

This. for the period of validity of the certificate. i.c. until: 26/05/2024

Done at Castres on 26/02/2020

Christophe MICHEAU, CEO
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