Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

B =~
THERMOMETRE :
Résistant, haute précision, |ecture 1 ‘_g))
_—
Ref.166102A D IGITAL

Made in RPC

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 25/02/2013
Date d’édition :25/02/2013

1 |Nom : Laboratoires EUROMEDIS

2 | Adresse compléte :

Z.I. de la Tuilerie

60290 NEUILLY -SOUS- CLERMONT

1.
1. Tel: +33 344738360

Fax : +33 344735732

e-mail : euromedis@euromedis.fr
Site internet : www.euromedis.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant

matériovigilance : Tel : +33 344738360
Fax : +33 344735732

M. Eddie ZERBIB e-mail : eddie.zerbib@euromedis. fr

Responsable qualité

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d Europharmat®

2.2 | Dénomination commerciale :

THERMOMETRE DIGITAL

2.3 | Code nomenclature :

2.4 |Code LPPR* (ex TIPS si applicable):

2.5 |Classe du DM : ITa

Directive de IUE applicable : 93/42/CE
Selon Annexe n° : Annexe V article 3 et 4

Numéro de I'organisme notifié : CE 0197
Date de premiére mise sur le marché dans |UE : 06/2012

Fabricant du DM : HUA'AN
Certificat applicable a I'entreprise fabricante : ISO 9001 : 2000 et ISO 13485 : 2003
Organisme certificateur : TUV Rheinland

Normes applicable au dispositif médical :

Directive 93/42 CE pour les dispositifs médicaux

NF EN 12470-3 : 2009 Thermométres médicaux -Partie 3 : performances des thermométres
¢lectriques compacts (a comparaison et a extrapolation) avec dispositif a maximum
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DISPOSITIF MEDICAL

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..): peut &tre relié au point 8 :
selon fiche technique.

Affichage digital ; Totalement étanche. Mesure de température entre 32°C et 43°C. Peut-Etre
désinfecté par immersion.

Il est distribué dans un étui rigide individuel tfransparent; un présentoir contient 10
thermometres.

Usage Unique : Non
Plage d'affichage : 32.0°C-42,0°C/89.6°F-107,6°F
Précision: + 0.1°C/+02°F
Echelle de min.: 0,1
Temps de mesure (indicatif) :
A) d'environ 60 secondes (oral)
B) environ 100 secondes (aisselles)
Fonction bip : Oui
Arrét automatique : Oui
Batterie: 1.5V bouton batterie (LR/SR-41)
Dimensions : 133 x 18 x 13 mm
LCD: 20 x 7 mm
Poids.: 9 g
Imperméable : Oui
Alimentaire : Non
Code couleur sur le packaging : Non
Trousse : Non
Origine : Chine

2.7 Références Catalogue :
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE :
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : La boite
CDT (Multiple de I'UCD) :
QML (Quantité minimale de livraison) : La boite
Emballage unitaire rigide,

Spécification | Référence | Unités/ | boites/ | Unités/
du produit boite carton carton
Taille unique 166102A 10 200 2000

Caractéristiques de la référence :
Etiquetage : Etiquetage conforme a la directive 93/42 CE.

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

Latex : Non Agent de vulcanisation : Non

Phtalates : Non

Produit d'origine animale ou biologique : Non
Dispositifs et accessoires associés a lister. NA

2.9 | Domaine - Indications :
Domaine dutilisation (selon liste Europharmat) : NA
Indications (selon liste Europharmat) : NA

3. Procédé de stérilisation :
DM stérile : Non
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4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Les températures optimum de stockage sont comprises

entre 20 et 30°C

Précautions particulieres : Faire attention aux chocs

Durée de la validité du produit : NA
Présence dindicateurs de température sil y a lieu : NA

5. Sécurité d'utilisation

5.1

Sécurité technique : NF EN 12470-3 : 2009

5.2

Sécurité biologique: NF EN 12470-3 : 2009

6. Conseils d'utilisation

6.1

Mode d'emploi : Oui

Thermométre digital {waterproof) A\

Ce

ate7

Compartiment
beterie

Cagtour
thermoméigre _LCO

tions pour votre achat de ce produit. §'il
lait lire: aftenfivement les instuctions avant
d'uliliser le thermemétre pour la premiére foi. Ce
produit est desling & la mesure de la lempérature
corporelle humaine

MODE D’EMPLOI :

Avant d'utiliser, §'il vous plait désinfecter ka sonde
dans un premier temps. Pour allumer, appuyez

sur la touche ON/OFF & coté de I'écran, un bref
signal sanore, indiquant que le thermomatre est
opérationnel. En méme femps le thermométre effec-
tue un test d'autoconirdle, au cours duguel fous les
ses opparaissent sur |'écran LCD.
Quand les lettres <lov el un clignotant ou

«la ® P» appordil sur |'écran LCD et si elle est plus
de 42 °Cou 107,6 °F, puis » Fli «Cs ou «Fli'F>
apparaitia sur {&eran LCD. Pendant la lecture, la
lempéralure acluelle est affichée en parmanence &
le * C» ou «* P> clignote la mesure est termin
lorsau’'une valeur de température constante
a voleur de fempérature est consi
onstant lorsque la lempéroture varie de
mains de 0,1 C dans les 16 secondes.

Dés que ko valeur de la lempérature constante
est afieinte, un signal sonore refentit quatre fois,
el ke symbole «PCs ou «F» cesse de chqno.e la
lempérolure la plu£- glevée mesurée s'alfiche sur
I'écran LCD. Toutelois, 5'il vous plait nofer que
thermomaire est un thermométre & maximum, c'est

u dire la tempéraiure affichée peul augmenter
&géremen si la mesure confinue de modifier le
signal sonore. Ceci est porficuligrement le cas

avec les mesures axillaires, deviait &rre une valeur
de lempéralure enregisirée qui se rapproche de lo

& le du corps. Dans ce cas 5'il vous
ploft noter la deseription en vertu de « Méthades de
mesure de lo température 5. Lorsque ko mesure est
lerminée, &'il vous plait éleindre le thermométre en

appuyant sur e bouien ON / OFF

LA FONCTION MEMOIRE :

Metiez le thermométre, un bref signal sonore.
En mé&me temps le thermométre effectue un test
d'aulorcontréle, au cours duquel tout |'affichage
numerique apparait sur 'écran LCD. Aprés que
la valeur «derniere valeur lue <avec « ous ° F»
sera aulomaliquement apparailra sur
LCD pendant environ 2 secondes. la le
effacge quand un nouvelle valeur de lempérature
es! enregisirée

METHODES DE MESURE DE LA TEMPERATURE :
Il st impodant de se rappeler que ka lecture de la
lempéralure corporelle dépend de l'endroil o) elle
Paur calle raison, le sile de mesure
& afin de veiller a ce qu'un
relevé de la lempéralure correcle est enregisirée

DANS LE RECTUM (température rectale)
Clestla méthode la plus précise d'un point de
vue médical, car il donne le temprérature la plus
prache du noyau. Le bout du thermométre &
inséré avec soin dans le recium pour un maximum
de 2 cm. le temps de mesure habituells st d'envi
ron 40 & 60 secondes.

SOUS LE BRAS (axillaire) :

Placer la sande dans l'aisselle, fournit une masure
de la température de surface qui peut fluciuer
dlenviron 0,5°C & 1,5°C par rappor @ la
fempéraiure reclale chez les adulies. Le temps de
mesure habiluelle pour cete méthade est d'environ
80a 120 sex s || est & noter, cepandant,
qu'une lechur acte e peul e obtenue i, par
axemple, les aisselles ont &1& autorisés & refroidic
Sicedt le nous recommandans {'extension
de la durée de la mesure d'enviren 5 minules afin
d'obtenir la lecture la plus pr
respond aussi bien que possible de la température
centale du corps

LA BOUCHE (TEMPERATURE ORALE) :

Il y a des zones de chaleur différentes dans la
bouche. En régle générale, la température orale
est de 0,3°C 4 0,8°C inférieure & lo lempérature
reclale. Pour s'assurer que lo lecture est aussi pré-
cise que possible, placez le bout du thermoméire
& gauche ou & droile de la racine de la langue.
Le bout du thermomaire doit &ire en conlact
constant avec le fissu lors da la lecture ot &tre
placé sous la langue dans |'une des deux poches
de chaleur & larrigre, Garder la bouche fermée
lors de la lecture et respirer doucement par le nez.
Ne pas manger ou boire quelque chose avant la
mesure. le lemps de mesure habituel est d'environ
50 & 70 secondes.

Remarque : Nous recommandons fortement la
méthede reclale comme la méthode la plus pré-
cise pour idenfifier lo température de base, et vous
conscillons de prolonger la durée de la mesure de
3 minutes.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

La meilleure fagon de netioyer le bout du therme-
méire consisle & appliquer un désinfectan! [par
exemple |'alcool éthylique & 70 %] avec un chiffon
humide. Ce thermor esl garanli élanche &
l'eau et peut donc éire immergé dans |'eau freide
ou fidde pendant le nettoyage et la désinfection

possible qui cor

CONSIGNES DE SECURITE :
® Ne pas laisser 'appareil entrer en contact avec
de l'eau choude.

s expaser G des lempéralures é

&es ou

ies pas lomber Je thermométie. |l n'est pas
antichoe.

* Ne pas plier ov ouvrir I'appareil

{& I'exception du compartiment des piles).

* Ne pas netioyer avec du diluani, essence ou
benzena. Lo netioyer aver de feau cu du désinfciant
. Nn pas plonger le thermomatre sous 15 cm
d'eau pendant plus de 30 m‘nuv‘s

® le thermométre contient fites pidces
[batieria, compadiment de la bo rie) qui peuvent
&re avalées par les enfants. Pour cefte raison, ne
laissez & la porié des enfanis
* Ne pas courber le bout du thermoméire.
* 5i la lempéralure est supérieure 6 35 °C

TYPE DE PILE :

Pile alcaline au manganése, de ype IR41, 1.9.1,
le senvice minimum Lie 100 heures en foncionnernent
continu. Poids: Env. 10 g.

EXPLICATION DES SYMBOLES :
sl B Lo balterie est vide.
Produit disposes d'instructions pour les

appareils éleciraniques
%] bc'lue e ce orodui est o nforme aux
E‘\x-g ge éjogor.s E:s gi fives

% zooa/bcf EEC européenne.

1o%C cu o : lempérature infésiewre & 32°C ou 89,6°F
HI"C ou HIF: lempéature de plus de 42°C ou 107 6%

Equipement de type B

ambiant [ baut du thermométre Exi idi et des lignes directri
dans |'ea e pendant environ 5 & 10 Ce produ\l 251 conlorme & la direclive europdenne
secondes avan! de mesurer la lempérature. pour Dispositifs Médicaux ©3,/42 /CEE

Si la figwre persiste, en parliculier chez I'enfant, il Cardes la marqu CE le disposilif est
doil &ire par un médecin. conforme aux & ations de la

Ne pas ul prés de forts champs éleciroma- inférieur a la o

nir loigné de tout
phones mobiles.

gnéliques, c'esi a dire
systeme de radio et les

REMPLACEMENT DE LA BATTERIE :
L batterie est vide et doit &tre remplacée lorsque
le « all? ouem de lo batterie apparal sur la
draire ran LCD. Retirez le couvercle de
la batterie et la remplacer par une by
préférence nanmercure) de méme type. S'il vous
p\cﬂ noler
Modsle D TA : | signe «» ef signe «+3 vers |e bas
Autre: modzle : le signe «+» of signe =3 vers le bas.
Nows vaus conseillons da retirer les piles si
I'appareil ne va pas éire ulilisé pendant une
longue période.

DISPOSITION DU PRODUIT :

S'il vous plait assurer la protection de F'environnemeni.

S'il vous plail les remetire au pom t de collecte

ou de recyclage de la municipalité, centre de

el comme des déchels spécioux.

ur les prcduus el/ou les

ints signifie que les produits

froniques ne doivent

pas ére me\ungf_s avec les ardures ménagéres

classiques. Apporler ces praduils aux points de

e carrespondant, pour le Irailement correct
e ¢ «"hge ol ils seront accepiés gratuilement.

Pmur plus d'informations sur le point le plus prache

de collecte, renseignezvous auprés de vos

autorités locales.

Donf\'-cs 'bchmques

T ermométre 4 maxim
lage dc mesure: [de 32,0 4 42 Q*C /(896
a 107,6] ° F Précision:
/-0,1°0,2°F[355°C420°C/959°

HO?t: Fl +/-0,2°C/0.4°F [pour la plage
de masure restante] de stockage/transport &
tempéralure - 25 A 55) ° C, - thl '505%

La température ambianie lors de I'ufilisation :
5-35 °C, '80% Hi

Echelle Min : 0,1°C/0,1°F

-EN 124703 000 +AI 2009
- IEC 60601-1:1988 + Al: 1991 + A2: 1995 /
EN 60601-1:1990 + Al: 1993 + A2: 1995

- CEl 60601-1-2: 2007 /EN 60601-1-2: 2007
le marquage CE confirme qu'il 'agit d'un disposilif
médical avec une fonction de mesure dans le sens
de la loi sur siuments méd i

une procédure d'évaluation de la
organisme certilie conflirme gque ce pr
foules les réglemeriations légales appropriges.

VERIFICATION DE I.’hAlONNAGE :

Ce thermomaire est iniliala: &

de la fabrication. Sice \hermom‘_lrﬁ est ulilisé

selon Finsiuction d'opérofion, réajusiement pu.nodwqu-,

n'est pas n{ec essaire. Lo vérification de '&lalonnage
& s

doi atement, sl ya
indications que le produit ne se consen
limites d'erreur s ou les prog

auraient pu &lre fouchés por une infervention ou
par fout autre mayen. Sl vous plat également
observer les prescriplions légales nationales. la
vérification de I'Salonnage peut Stre effectus par
les aulo lenies ou par les foumnisseurs
s Une insiruciion de lest pour
lonnage peuvent ére fournis
aux auiorilés pélenies el les fournisseurs de
sarvices aulorisés sur demande:

‘GARANTIE :
sl garantic pcndom an & partir de
é. les dommages résub
utilisation incorrects ou abusive n'as!
pas couver! par la garantie. Balteries et 'embal
lage sont exclus de la garantie. Revendications
awdeld de cela, y compris Daims de dommages
5. Si vous Irouvez que le
thermoméire es! défe el non pas dans une
bonne Fonction, £'il vous plail fout d'abord vérifier
la batierie avant de |'envoyer en réparation

6.2

Indications

: (destination marquage CE)

6.3

Précautions demploi

: Voir Notice

6.4 Contre- Indications

: Voir Notice

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport dessais cliniques, ou détudes pharmaco-économiques, amélioration du service rendu

recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge,

plateau technique, qualification

de l'opérateur, etc.) ..

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

- NA
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