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TECHNISCHES MERKBLATT 
 

MEDIZINPRODUKT 

Revision : 1.0  
 
Datum : 02/10/20 
 

 

 

1. Verwaltungsinformationen über das Unternehmen 

1.1 Name : CM MÉDICAL  

1.2 Vollständige Anschrift : 
14 impasse de la fosse 
81100 Castres 
Frankreich 

Tel : 05.63.72.04.64 
Fax :  
E-mail : c.micheau@cm-medical.com 
Internet Seite : https://cm-medical.com/ 

1.3 Status : Herrsteller  

 

 
2. Produktinformationen 

2.1 Handelsname : STERILUB® 

2.2 Allgemeiner Name : Einzeldosis steriles Schmieröl.   

2.3 Definition  
STERILUB® ist eine Einzeldosis steriles Einwegöl mit Universaladapter zur Schmierung nach der 
Sterilisation von Handstücken, Winkelstücken und chirurgischen Motoren im Operationssaal. 

 

https://cm-medical.com/
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2.4 Beschreibung des Produkts (mit Foto, Schema, Dimensionen, Umfang, usw.) : 
 
2.4.1 Produktzusammensetzung 
 

Einerseits gibt es eine Einzeldosis aus Polyäthylen (MARLEX HHM 5502BN), das aus 
Extrusionsblasformen herstellt wird und das 0,8ml von TURMOSYNTH VG 32 Öl enthält, das in 
Konformität mit dem europäische Arzneibuch ist. Die Einzeldosis wird durch einen 
Sicherheitsstöpsel verschlossen, der, einmal geöffnet, einen geraden Ausguss offenbart. 
 

Andererseits gibt es eine allgemeine Kappe aus Polyäthylen (PE 48 shore D), die aus Spritzgießen 
herstellt wird und deren breiterstes äußerstes Ende sich auf den Ausguss des Einzeldosis kommt.  

 
2.4.2 Verpackung 
 
Um die Sterilität 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 erläuterndes Aufkleber geklebt wird. Sie werden dann in ein 
zweites Behältnis verpackt, das größer als das Erste ist und auf das ein erläuterndes 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
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2.5 Klasse des MPs : I Steril 
UE-Richtlinie anwendbar : 93/42/CEE 
Gemäß 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 Verpackung / Verpackung: 
UCD: (Bestelleinheit) Karton mit 100 Monodosen  
UDI-DI: 03770028880000 
            : 03770028880003 (Grundeinheit – das Stück) 
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 Verbündete Produkte und Zubehörteile aufzulisten :  
 
Die allgemeine Kappe wird mit der Einzeldosis geliefert.  

2.9 Zusammensetzung des Medizinprodukts : 
 
Hauptbestandteile : 
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3. Sterilisationsprozess : 

 Mit sterile Doppelverpackung geliefert. 
 
Gammastrahlensterilisation – IONISOS-Standort Dagneux (01) Fr 

 
4. Bedingungen für Haltbarmachung und Lagerung 

 Normale Bedingungen für Haltbarmachung und Lagerung : bei Raumtemperatur, zwischen 0 und 
40°C, an einem trockenen und staubfreien Ort. 

  Besondere Vorsichtsmaßnahmen : überschreiten Sie das Verfallsdatum nicht. 

Haltbarkeit des Produkts : 5 Jahre 

Vorhandensein von Temperaturmesser (wenn enthält) : NA 
 

5. Verwendungssicherheit 
5.1   Technische Sicherheit : NA 

5.2 Mikrobiologische Sicherheit (wenn enthält) : 
NA (zu ergänzen) 
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 Stöpsel nach oben richt. Drücken Sie auf den 

Sicherheitsstöpsel und schrauben Sie es ab, um Sterilub® zu öffnen. 
4. Einsetzen Sie die größte Seite des allgemeinen Adapters zusammen mit den Ausguss der 

Einzeldosis. 
5. Einsetzen Sie die Einheit auf der Unterseite den kompatiblen chirurgischen Hand- und 

Winkelstücken, die mit einem Mikomotor vom TYP-E betrieben werden, bis zum Anschlag 
des freien allgemeinen Adapters. 

6. Drehen Sie das Handstück nach unten, Sterilub® nach oben und drücken Sie zweimal auf 
die Einzeldosis, um den Inhalt vollständig zu entleeren. 

7. Nehmen Sie die Einzeldosis und den allgemeinen Adapter aus dem Handstück.  
8. Anschließen Sie den Handstück an den Motor.  
9. Rotieren Sie den Handstück 30 Sekunden lang über einer sterilen Kompresse, um das 

überschüssige Öl zu entfernen. 
10. Nach der Verwendung, werfen Sie die Einzeldosis und den allgemeinen Adapter in einen 

Wiederverwertungsbehälter. 
 

6.2 Hinweise : (destination marquage CE) 
 
Es gibt keine Kontraindikationen für die Verwendung von Sterilub® und keine unerwünschten 
Wirkungen bei der Anwendung am Patienten. 

6.3 Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch : 
 
- Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfältig durch 
- Steriler Medizinprodukt 

 

https://en.pons.com/translate/german-french/Vorhandensein
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- Einmalgebrauch Medizinprodukt 
- Einweg Medizinprodukt 
- Nicht wieder sterilisieren 
- Überschreiten Sie nicht das Verbrauchsdatum  
- Verwenden Sie nicht, wenn die Verpackung schadhaft wird.  
- Verwenden Sie das gesamte Öl, das in der Einzeldosis gefasst wird.  
- Verwenden Sie die Sterilub® Einzeldosis nur einmal, denn es sonst Risiken gibt :  

● Einer mikrobiologischen Kontamination des folgenden Handstücks 
● Einer unzureichenden Schmierung für den ordnungsgemäßen Betrieb des zweiten 

Handstücks 
- Verwenden Sie es nicht, wenn die Einzeldosis oder die allgemeine Kappe vor dem Gebrauch 
umfällt. 
- Mischen Sie nicht das Öl von der Einzeldosis mit einem anderen Öl.  
- Achten Sie darauf, kein Öl aus dem Inneren des Hand- oder Winkelstücks zu verschütten. 
- Wischen Sie sofort alle Öltropfen ab, die außerhalb des Handstücks oder des Winkelstücks 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, lichtgeschützten Ort aufbewahren. 
- Lagern Sie Sterilub® zwischen 0 und 40°C 
 

7. Weitere Produktinformationen 

 
- Jeder Einzeldosis enthält die genaue Ölmenge (0,8 ml) entsprechend den Anforderungen der 
Hersteller von Hand- und Winkelstücken für die Chirurgie in der Zahnmedizin und 
Stomatologie. 

- Allgemeine Adapterkappe für alle chirurgischen Hand- und Winkelstücke in der Zahnmedizin 
und Stomatologie, die sich an einen Mikromotor vom TYP-E anschließen. 

 
     8.   Liste der Anhänge zum Dossier 

  
  Zeugnis für die CE-Kennzeichnung  

       Konformitätserklärung 
       Aufkleben 
       Gebrauchsanweisung 
       Werbebroschüre 
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Zeugnis für die CE-Kennzeichnung 
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Konformitätserklärung 

 

 


