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Dispositif Médical / Medical Device

Remarque: Ce dossier concernera une référence

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise/Administrative information concerning the company

Date de mise a jour/Update date : 27/05/2026

Nom : Laboratoires EUROMEDIS

LABORATOIRES _

kuromedis

Contact details of the vigilance correspondent :
Service Qualité

el Name
1.2 ':_“’I;eZZf compléte : Tel: 03.44.73.83.60
uiaddress Fax : 03.44.73.57.32
7A de la Tuilerie E-mail : contact@euromedis.fr
12 rue Plerre Bray Site internet/Wweb site : https://www.laboratoires-
60290 NEUILLY —~SOUS- CLERMONT euromedis.fr/
1.3 Coordonnées du correspondant Matériovigilance :

Tel : 03.44.73.83.60
Fax : 03.44.73.57.32
E-mail : service.qualite@euromedis.fr

2. Informations sur dispositif ou équipement / Information about the device or equipment

Classification of the medical Device

2.1 Dénomination commune : Thermomeétre Electronique Digital /
General name
Digital Thermometer
2.2 Dénomination commerciale : Thermomeétre Electronique Digital /
Trade name
Digital Thermometer
2.3 Code nomenclature EMDN ou CND ou UMDNS : UMDNS 14-032
Nomenclature code EMDN or CND or UMDNS :
2.4 Code LPPR (si applicable) : Non applicable / Not applicable
LPPR code (if applicable)
2.5 Classe du DM : lla

Disposition réglementaire :
Applicable Regulation

Directive 93/42/CEE Annex I

Lettre extension

Nom de I’'organisme notifié :

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Name of notified body

Numéro de 'organisme notifié : 0197
Notified body number :

Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE 06/2012

Date first placed on the market in the EU
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Fabricant: Hangzhou Hua’an Medical & Health Intsruments Co., Ltd
Manufacturer :
Certificat applicable a I’entreprise fabricante: I1SO 13485
Certificate applicable to the manufacturing company
Organisme certificateur : TUV Rheinland LGA Products GmbH
Certifying body
Statut des LABORATOIRES EUROMEDIS Importateur/Importer
LABORATOIRES EUROMEDIS status
Normes spécifiques applicables au produit : EN 12470-3 :2000 +A1:2009
Specific standards applicable to product
EN I1SO 80601-2-56 :2017+A1 :2020

Catégorie de I'EPI : Non applicable/Not applicable
PPE category

Type de I’EPI : Non applicable/Not applicable
PPE type

Disposition réglementaire (EPI) Veuillez choisir/ Please select  .....oevvevvvvvecrcrnnnen
Applicable Regulation (PPE)

Selon Annexe n°® (EPI) Non applicable/Not applicable
According to Annex N°. (PPE)

Numéro de I'organisme notifié (EPI) : Non applicable/Not applicable
Notified body number (PPE)

Nom de l'organisme notifié (EPI) : Non applicable/Not applicable

Name of notified body (PPE)

2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...)
Description of the medical device (with photo, diagram, dimensions, volume...)

Set [0 oul/YES X NON/NO

Si Oui, composition : Non applicable/Not applicable
If Yes, composition

Origine : CHINE / CHINA
Origin

Spécifications/Caractéristiques du produit
Specifications/Product characteristics

Ce thermomeétre est a usage buccal, axillaire ou rectal / This thermometer is suitable for use in the mouth, under the arm
or in the rectum.
Affiche digital / Digital thermometer

Totalement étanche / Fully waterproof.

Plage de mesure 32°C et 42.9°C / 89.6 ° F - 107,6 ° F / Measuring range: 32°C to 42.9°C / 89.6°F to 107.6°F
Précision:+£0,12C/+0,2°F / Accuracy: +0.1°C / #0.2°F

Peut-étre désinfecté par immersion. Can be disinfected by immersion.

Sonore, a mémoire, controlé et certifié conforme. Audible alert, memory function, tested and certified.
Avec piles / Batteries included.

En étui rigide transparent / In a transparent hard case

Fonction bip : Oui / Beep function: Yes

Arrét automatique : Oui / Auto-off: Yes

Batterie : 1.5V bouton batterie (LR41) / Battery: 1.5V button cell battery (LR41)

Poids : environ 10g / Weight: approx. 10g

Dimensions : 133 x 18 x 13 mm / Dimensions: 133 x 18 x 13 mm

Autre détail voir notice point 6.1 et 9 / For further details, see sections 6.1 and 9

Capteur Bouton Compartiment
thermométrique LCD ON/OFF batterie

L_—%>%f

2.7

Références Catalogue :




FICHE TECHNIQUE AU FORMAT :‘ne;iec';ef‘;e + PQ53F01
EUROPHARMAT / Date de diffusion : 20/11/2024
Page:3/7

Pour chaque référence préciser :
REFERENCE :
Conditionnement / Emballages
UCD (Unité de Commande) : 'unité minimum 10
CDT (Multiple de I'UCD) : La boite
QML (Quantité minimale de livraison) : la boite de 10 unités
1UD (Identifiant unique du dispositif) / UDI :
EAN 13 ou EAN 14 :
Référence / UDI-DI / EAN14 UDI-DI / EAN14 UDI-DI / EAN14
Reference Boite unitaire Boite de 10 Carton de 20 boites
166102A 06931562702337 | 16931562702334 26931562702331

BASIC-UDI-DI : 69315627DTEF
Descriptif de la référence / Reference description : indiquer uniquement les éléments
différenciant (longueur, diamétre ou connecteur, forme d’une extrémité...)

Spécification du | Référence / | Unité/boite Unité/Boite Boite/Carton | Unités/carton
produit / Reference individuelle
Product
specification
Taille unique 166102A 1 10 20 2000
2.8 Composition du dispositif et Accessoires /

Device composition‘and accessories

Matériaux en contact avec la peau ou les muqueuses buccales du patient / Materials contact skin or cavitary mucosal of
patient :

Housse jetable pour thermomeétre : PP+PE / Disposable thermometer cover: PP+PE

Boitier : ABS747 /Enclosure: ABS747

Sonde : SUS304 /Probe : SUS304

Autres

others
Latex : ] OUI/YES X NON/NO
Agent de vulcanisation X NON/NO

Rlcaniateniocht [ OUI/YES  Liste/list : oo,

Phtalates : 1 OUI/YES XI NON/NO

Présence de DEHP : Si présence, taux ou X NON/NO

concentration de Phtalates (DEHP) selon Instruction ] OUI/YES Concentration/Rate :
2015/224 du 17 juillet 2015 en précisant I'unité
Presenceof DEHP: If present, rate or concentration of
Phthalates (DEHP) in accordance with Instruction 2015/224
of July 17, 2015, specifying the unit.

Produit d’origine animale ou biologique : [0 Animale/animal [ Biologique/biological
Animal or biological origin Xl Non applicable / Not applicable

Dispositifs et accessoires associés a lister.
Associated devices and accessories to be listed.

Matériaux conditionnement primaire : Boite

Primary packaging materials

Matériaux conditionnement secondaire : Boite

Secondary packaging materials

Matériaux conditionnement tertiaire : Carton

Tertiary packaging materials

2.9 Domaine d'utilisation : Appareil de contrdle de température / Temperature control

Field of application: unit

Indication(s) : Ce thermomeétre est a usage buccal, axillaire ou rectal / This
Indication(s) thermometer is suitable for use in the mouth, under the arm

or in the rectum
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3. Procédé de stérilisation / Sterilization process

Dispositif stérile : [ oul/YES XI NON/NO
Device sterile
Mode de stérilisation du dispositif si applicable : [ OE/EtO :

Device sterilization method if applicable

Taux résiduel OE/ EtO Residual rate : ..............................
Taux résiduel chlorhydrine d'éthyléne / ECH Residual rate :

[ Rayonnement/radiation :
Taux/rate =

[ vapeur d’eau/water vapor

[ Autre/Other

Dispositif a usage unique : [ oul/YES X NON/NO
Single use Device

Ce dispositif est —il indiqué/utilisé chez les patients de X OUI/YES [0 NON/NO
moins de 1 kg -

Is this device indicated for use in patients weighing less than

Akg? e

Ce dispositif est —il indiqué/utilisé chez les patients de X OUI/YES [0 NON/NO
moins de 3.5 kg :

Is this device indicated for use in patients weighing less than

35kg? 4y

Ce médical est —il indiqué/utilisé chez les patients de i X OUI/YES [0 NON/NO
moins de 10 kg : !

Is this device indicated for use in patients weighing:less than

10kg?

Ce dispositif est —il indiqué/utilisé chez les patients de X OUI/YES [0 NON/NO

moins de 15 kg :

Is this device indicated for use in patients weighing less than
15 kg?

4. Conditions de conservation et de stockage / Storage conditions

Conditions normales de conservation & de stockage :
Normal storage conditions :

A conserver a I'abri de la lumiére et de ’humidité / Store
away from light and moisture

Précautions particuliéres :
_Particularprecautions

Non applicable/Not applicable

Durée de la validité du produit :
Product validity period

Voire durée de vie de la pile : minimal 100 heures dans les
conditions d’utilisation normales

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu :
Presence of temperature indicators if applicable

-25°Ca55°C, < ou=95% RH

5. Sécurité d’utilisation / safety in use

5.1 Sécurité technique : EN 12470
Technical safety

5.2 Sécurité biologique : EN I1SO 10993
Biological safety

6. Conseils d’utilisation / Instructions for use

6.1

Mode d’empiloi :
Instructions for use

Voir Annexe point 9 et étiquetage de la boite

/ See Appendix, point 9, and the labelling on the box




Référence : PQ53F01
FICHE TECHNIQUE AU FORMAT Indice : b Q
| .
EUROPHARMAT cee .
/ Date de diffusion : 20/11/2024
Page:5/7
6.2 Voir Annexe point 9 et étiquetage de la boite
Précautions d’emploi:
Precautions for use: / See Appendix, point 9, and the labelling on the bo
6.3 Voir Annexe point 9 et étiquetage de la boite
Contre-Indications :
Contra-indications : / See Appendix, point 9, and the labelling on the box

7. Informations complémentaires sur le produit / Additional product information

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’'études Disponible sur demande / Available on request
pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d’'utilisation
(restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de I'opérateur, etc.) ... :

Bibliography, reports on clinical trials or pharmaco-
economic studies, improvement in service rendered: specific
recommendations for use (restrictions on treatment,
technical facilities, operator qualifications, etc.) ...

8. Partie RSE du fabricant / Manufacturer's CSR section

Disponible sur demande / Available on request

9. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu) / List of appendices to file (if applicable)

v Manuel/Notice d’utilisation
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Thermométre digital (&tanche) A\

C€

oda7

Cophar
thermomédrique ol ]

Baoulom Campartimant

boterie

—
Féliciations pour valre achot ef 'il vous plait lire
aftentvement les instructions avant d'utiliser e
ihermométe pour la premidnme fois. Ce produit est
desting & lo mesure de |o lempémiure coporelle
humaine.

MODE D'EMPLOI :

- Aoont o uiliser le thermomeéire, désinfecier o sonde
chans un premier lemps,

= Pour Fallumer, appuyer sur o touche OROFF &
ciitd de I'deron, un bref signal senore, indigue gue le
tharmomée et opéritionns,

- En méme temps, le thermométre efaciue un test
d'autocontrdle, ou cours duguel tous les segments
numéricues appargissent swr 'écnan LCD.

- Gluand les lefires «los occompognées d'un <*Cr ou
+F*2 clignotand, le thermométne ast ordt & Bire uilisé.

- 5i lo température ombionte est inférieue & 32 *C
ou 89.6 °F alors lo message <o *Cs ou « Lo *Fs
apparditie sor Pécrn 1CD of i elle est olus de 47 *C
ou 107,65 °F, alors le messoge suvan apparaiing sur
I'Bcran « HI *Cr ou eHIPFs

- Fendont o leciure, ki rempéronre est offichde an
permcinance of le «* Co ou +* Fr clignaie

-l mesure st ferminds, lorsquiune empéraure
consointe o &6 otieinke.

- la valeur de lempéraiure est considénde comme
consante lorsgue o fempérature varie de moins

de 0,1 °C dans les 16 secondes. Dés que o
fempénatune constanie est ofieinte, un signal soncome
redenfil qualre fois, et le symbale «"Cr cu «°Fe casse
de clignote:

- Lo lempdalue ' plus dlevee mesurde saffiche s
I'éeron LCD.

< Toutelols, noler que ce hermomdédine e un
Thermomate & moximal, por esemple, bk fempdle
affichée pew augmenter lgdmment sl k mesure de
fempémiure confinue & se modifier aprés le signol
sonore. Ceci est poricuiérement le cas crec les
mesures cxillaires. Dans ce cos se reporter ou chapiine
de « Méthodes de mesure de o fempérature .

- Lorsque o meswre est lerminge, 5l vous plait éeindre
s thermomatre an appuryant sur e bouton O/ COFF.

FONCTION MEMOIRE :

- Apiis lo demidre prise de lempdiahue, w3 valeur
qppdiraite cutamotiguement sur |'éeran LCD pendant
anviron 2 secondes & sero mise en mémoie, Lo
lecrure st effocds quand une nowvelle valsur de
tempdrature ast ennegisirée

METHODES DE MESURE DE LA TEMPERATURE :
Il @51 importont de se mppaler que |o lechure de o
fempdnature compaelle dépend de lendroit o0 elle o5

mesurae,

Pawr celie roison, le sibe de mesurs doit foujours
atre spécifié ofin de veiller & ce gu'on elevé de o
fempérafure comeche soit enragiské.

Dans le rectum (lempérature rectale)

Clest lo méthode ko plus précise d'un paint de wue
médical, cor elle donne la terrpérature lo plus proche
du royou.

Lz kot cu thermamale st inséd avec soin dans le
fechim oves un maximum de 2 em,

L termps de mesure hobinel est d'envinan 408 60
secondles

Sous le bras (axillaire) :

Fozer ko sonde sous I'oissele, alls foumin e
mesure de |o lempéiure de sudoce. Celleci peut
flucuer d'enviren 0,5°C & 1,5°C par ropport @ la
température rectole chez les adultes.

e temps de mesure hobituel pour cetie mathode et
d'erviron80 4120 secondes.

Il st & noter, cependan, gquune kechure sacke ne pet
&l oblerve aneos de refroidisement des oisselles,
Sigest le ooz, nous recommandons Peension de lo
clurds ol mesure & enviren 5 minces afin d'akbisnic
ko lecture lo plus précise qui comespand oussi bien
qua possible & o température centrole du comps.

Danz la bouche (température crale) :

Iy @ des zones de chaleur différentes dans |a
beuche. En régle généale, lo lempaniune arale

est de 0,3°C a 0,8°C inférieure & la lemoéroture
rechale

Pawr s'assurer que lo leclue soil oussi précise que
passible, ploeer le boul du hermométe d gouche ou
& drite de ko racine de o kngue,

L& kot du thermoméhie dait e en contacl consiant
avec les mucueuses lors de la lectune et &re plocé
sous o langue & Pomiéne. Garder lo bouche farmée
lors de o leciwne el respirer dovcerment por be nez.
e pas manger ou boire avant lo mesure.

le ternps de mesure hobituel est d'enviren 504 70
soecondes.

Remargue : Mous recommondons forement la
mithode rectale comme lo méthode o plus précise

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

L meilleurs fogan de nesoyer le bout du thermerndie
consise & cpoliquer un désinfectont (por exemple
I'oileod dhylique & 70 %) avec un chiffon humide.
Ce thermométre ast garant Sanche & I'ecu ef peat
donc &e immergé dans de 'sau fraide ou tisde
pendant le nefoyage et la désinfection.

CONSIGNES DE SECURITE :

* Me pos loisser I'opparei’ entrer en conbodt avec de
I'ecin choude.

* Me pos exposer e thermoméire & des lempéiotures
Elevies ou au soleil

# Byiter cle foine tomber le thermomdine,

II'n'est pos ontichoc,

# Me pos plier pour awlr fapponell (6 esception du
compartiment des plles|.

* Me pos neftioyer avec du diluonf, essence ou
benzéne_
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Le netioyer aves de 'eou ou du désinfectant.

®» Mo pas plonger le fermamelre scus 15 em d'eou
prerleinl phus de 30 minutes

* & thermomdine contient de petiles pisces (boliere,
compartiment de o botere] qui peuvent &ire oeg'des
par les enfants, Pour cette rolson, ne pas oisser ce
thermomatre & ko portée des enfonts

* e pas courber le bout du hermaméire.

# 35i lo température est supérieuns d 35 “C ambiant
ou 95°F, tremper le bout du thermométe

dans I"eau froide pendant environ 5 & 10 secondes
ovont de procéder & o mesure de o lempénatune.

- 5i lo figwre persisie, en particulier chez Penfant, il deil
diire Ircsilé par un médecin,

« e pers ubiliser prés de fors chomps
dleciromagndtiques, tels que syabme de radio &
téléphones mobiles,

REMPLACEMENT DE LA BATTERIE :

Lei bafbeien anst vicke ef cdoit e remplocée lorsgue die
ou Bde lo batterie appaal s lo dioile de Pécan
LD, Retirez le cowercle de lo botterle et o remplocer
par une battere (de préférence sansmercurs) de
rréme hype.

Sl vous plait noter : Modale DF11A : le signe «= an
hout et signe =4+ vers e bas.

Mous vous conseillons de refirer les piles si 'appareil
nest pos ufilisé pendont une longue parode.

DISPOSITION DU PRODUIT :
Assurer e protection de emironnement,
§'il wous plerit les remettre ou point de collecks ou de
recycloge de lo municipalind ou ol cenire de matérdel
clzs déchets spécicu
e symbale sur les produits et/ou les

E&cﬂlmmm joints signifie que les produits

électraniques ne doivert pas &lre mélangés
avec |es ordures ménogéres classiques. Spporter ces
praduits aue painks de collecle comespandond, pour
e trovitement comect of de eoycloge, of ils sernt
ooceplés groluiement, Pour plus d'informetions sur
e povind le plus proche de collecle, renssignessous
cisoiks de vos autoritds lbeales

DONNEES TECHNIQUES

Tyoe : therométre & mosimumm

Plage de mesure: |de 32,04 42,01*C /(B9 4
107 .4} *F

Précision:+ / -0,1 *C/ 0,2 *F [35,5 * C42.0*
CAR5.9 1074 °F

Précision + /40,2 *C/0.4 * F [pour la ologe

de mesune restante soit inférisure & 3.5.5 °C el
supereure & 42 *C)

StockageNianspon & lempdalue | [25 A 55)°C, <
ou = 95% kH

Ler tempéranne ombiante lors de “urilisaticn

(535 "C, < ou=80% HR

Echelle Minirale : O, 1%, 1°F

TYPE DE PILE :

File alealine au marganése, de ype R4, 1.5V1,
Durée de vie minimale 100 hewes dans des
conditians d°uilisafion nomales. Poids: Env. 10 5.

Explicafion des symboles :
e Cum Lo batterie a4 vide

NOTICE D'INSTRUCTIOMS POUR LES APPA-
REILS ELECTROMIQUES
boderia de oo procuit est conforme o
E exigences dnancées dons les directhes
2006,/ 64/EEC suropéenna.
bales lo*C ou La®F - Température inférieure
E @ 32°C ou B9 &°F

Symbales HIPC ov HIF: Température de plus de
42°C ou 107 &°F

Equiperment de type BF.
EXIGEMCES JURIDIQUES ET NORMES
Co procuit est confarme o la directive euopsenne
pour Dispositifs Médicaux 33,742 /CEE of posséde o
margue CTF, Le dispositil est dgolement confanme oux
spécifications des normes  s0ivanbes ;
SEM 124703 2000+ AL 2009
SEBC A0G00-1:198E = AL 1991 + A2 1905
BN A0G0T-1: 1990 + Al 1993 + A2 1995
- CH &06E01-1-2: 2007 /EM &0&01-1-2: 2007
Le marguage CE confirme qu'il s'agit d'un dispositif
médical avec une fonclion de mesure, qui o subi
une procédure o évoluation ef de conformite. Un
organisme cerfifié confirme que ce produit salishait &
fontes les raglemeniations légales opprapiees

VERIFICATION DE L'ETALONMAGE :

Co thermomédne est inifiolement colibed ou moment
de lo fobricofion. 5i ce thermomiine est ufilisé selon le
mode d'emphai |, le réajusiement périodique n'est pos
NECEECIre

Merci d'observer les prascriplions ldgoe'es nallanales

GARANTIE :

Ca procluit esh garcanti pencont 1 an é partic de la
clate cle wanie

Less clommoges résuliont o une ot lisafion incomacie

ou abusive, ne sont pas couverts par lo ganante,
ainsi gue les Boterles ef l'emballage ef donc les
Réclamations y comprs réclamations de dommages el
insérées sont exclues.

Si vous rowvez que le thermoméiie est défecueus,
merci de contrdler en priceié ko pile oant de nous e
retourner






