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SCHEDA TECNICA 
 

DISPOSITIVO MEDICO 

Revisione : 1.0  

 

In data : 02/10/20 

 

 
1.     Informazioni amministrative relative all’azienda  

1.1   Nome : CM MÉDICAL  

1.2   Indirizzo completo : 

        14 impasse de la fosse 81100 Castres 

        Francia 

Tel: (+33)5.63.72.04.64 

Fax :  

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

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

1.3 Statuto: Fabbricante 

 

 

 

 
2.   Informazioni sul dispositivo o strumento 

2.1 Nome Commerciale: STERILUB® 

2.2 Denominazione Merceologica: Monodose di lubrificante sterile 

2.3 Definizione: 

STERILUB® è una monodose di olio sterile per uso singolo con un adattatore universale per 

lubrificare dopo la sterilizzazione i manipoli ed i contrangoli chirurgici per l’odontoiatria e la 

stomatologia. 

https://cm-medical.com/
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2.4 Descrizione del dispositivo (con foto, schema, dimensioni, volume, …): 

 

2.4.1 Composizione del prodotto 

 

Da un lato, una monodose di polietilene (MARLEX HHM 5502BN) prodotta per estrusione 

mediante soffiaggio e contenente 0,8 ml di olio TURMOSYNTH VG 32 conforme alla Farmacopea 

Europea. La monodose è sigillata da un tappo di sicurezza che, una volta svitato, lascia intravedere 

un beccuccio di erogazione rettilineo. 

 

Dall'altro lato, un imbuto universale in polietilene (PE 48 shore D) fabbricato ad iniezione la cui 

estremità più larga si adatta alla punta della monodose. 

 

 
 

2.4.2 Imballaggio 

 

Per garantire la sterilità del prodotto, la monodose e il bocchino universale sono raggruppati, senza 

essere assemblati, in un primo imballaggio di carta/plastica sul quale è incollata un'etichetta. Essi 

vengono poi confezionati in un secondo imballaggio della stessa qualità del primo ma di 

dimensioni maggiori, sul quale è incollato uno schema illustrativo. Le loro dimensioni sono le 

seguenti: 

 

- Primo imballaggio: 150 x 100 mm 

- Secondo imballaggio: 250 x 150 mm 

 

L’imballaggio è composto da carta di tipo: NR 60 GSM (sul lato in carta) e da poliestere tipo: 48 

PET/200 LDPE (sul lato in plastica).  
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2.5 Classe del DM: I Sterile 

Direttiva europea applicabile: 93/42/CEE 

Secondo l’Allegato n°VII 

Organismo notificato e numero: Kiwa Cermet Italia (0476) 

 

Data della prima immissione sul mercato europeo: 24/02/2021 

2.6 Condizionamento / Imballaggio : 

Unità di ordine: cartone da 100 monodosi 

Quantità minima di consegna: 1 cartone di 100 monodosi dalle dimensioni  

di 600x400x200mm per un peso totale di 1,725 kg 

2.7 Etichettatura: copia (fac-simile) del modello dell'etichetta su: Cfr. etichetta in         

allegato 

             Unità di ordine 

               Quantità minima di consegna 

Codice a barre 

2.8 Elenco dei dispositivi ed accessori associati.  

Imbuto universale fornito con la monodose. 

2.9 Composizione del dispositivo : 

Componenti principali  
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3. Processo di sterilizzazione : 

  

 Consegnato in doppio imballaggio sterile 

 

 Sterilizzazione a raggi gamma 

 
4. Condizioni di conservazione e di stoccaggio 

 Condizioni normali di conservazione & di stoccaggio : a temperatura ambiente, tra 0 e 40°C, in un 

luogo secco e a riparo dalla polvere 

Precauzioni particolari : non oltrepassare la data limite di utilizzo 

Durata di validità del prodotto : 5 anni 

Presenza di indicatori di temperatura (se del caso) : NA 

 

5. Sicurezza d’uso 

 5.1   Sicurezza tecnica : NA 

5.2 Sicurezza microbiologica (se nel caso) : NA 

(da completare) 

N° di omologazione : NA 

 

  6.  Consigli d’uso 

6.1 Istruzioni per l’uso : 

1. Prelevare la singola dose dalla confezione sterile, appena prima dell'uso 

2. Lasciare l’adattatore nel sacchetto sterile 

3. Tenere la monodose con il tappo rivolto verso l’alto. Svitare premendo sul tappo di 

sicurezza 

4. Inserire la parte più larga dell’adattatore universale sulla punta della monodose 

5. Inserire sul retro del manipolo e dei contrangoli chirurgici compatibili (portastrumenti 

dinamici utilizzabili su micromotori di TIPO-E), fino a che la punta rimanga ben bloccata 

6. Ruotare il manipolo o contrangolo verso il basso, Sterilub® verso l’alto e premere la 

monodose 2 volte per svuotare completamente il contenuto 

7. Ritirare la monodose e l’adattatore universale dal portastrumenti dinamico 

8. Collegare portastrumenti dinamico al motore 

9. Ruotarlo su una garza sterile per 30 secondi per eliminare l’eccesso di olio  

10. Dopo l’utilizzo, gettare la monodose e l’adattatore in un contenitore per il riciclaggio. 

6.2 Indicazioni : (destinazione della marcatura CE) 

 

Nessuna controindicazione per l’utilizzo di Sterilub®, né effetti indesiderati in caso di utilizzo  sui 

pazienti. 

6.3 Precauzioni per l’uso :  

- Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso 

- Dispositivo medico sterile 

- Dispositivo medico monouso 

- Dispositivo medico da gettare dopo l’utilizzo 

- Non riutilizzabile 

- Non oltrepassare la data limite di utilizzo 
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- Da non utilizzare se l’imballaggio è deteriorato 

- Utilizzare la totalità dell'olio contenuto nella monodose 

- Non riutilizzare Sterilub® poiché ciò comporta dei rischi di : 

● Contaminazione microbiologica del secondo manipolo 

● Lubrificazione insufficiente per il corretto funzionamento del secondo manipolo 

- Da non utilizzare se la monodose o l’imbuto universale è caduto a terra prima dell’uso 

- Non utilizzare l’olio della monodose miscelato con un altro olio 

- Attenzione a non versare l’olio al di fuori del manipolo o del contrangolo  

- Asciugare immediatamente le gocce d’olio fuoriuscite dal manipolo o dal contrangolo  

- Non utilizzare la monodose senza l’imbuto universale 

- Da non utilizzare su un dispositivo medico non adatto all’imbuto universale 

- Indossare guanti e mascherina 

- Conservare in un luogo fresco e asciutto, a riparo dalla luce 

- Da conservare tra 0 e 40°C 

 
7. Informazioni complementari sul prodotto 

 
- Ogni monodose contiene la dose esatta di olio (0,8 ml) secondo le esigenze dei fabbricanti di 

manipoli e contrangoli chirurgici in odontoiatria e stomatologia. 

- Adattatore dall’imbuto universale per tutti i manipoli e contrangoli di chirurgia in odontoiatria 

e stomatologia utilizzati su micromotori di TIPO-E . 

 
8. Elenco degli allegati  

  

Attestato di conformità CE 

Etichettatura 

Istruzioni per l’uso 

Brochure 
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Dichiarazione di Conformità 

 

 

 

 

 

 


