
THERMOMÈTRES ÉLECTRONIQUES

Précision 
optimale et 
ergonomie 
optimale et 
ergonomie 



Présentation générale 

Digital+®

Forme carrée, 
embout rigide  

Forme arrondie,
embout rigide

Forme arrondie, embout 
fl exible, ultra rapide

Digitalix-28® Digifl ex®

Conditionnement
Boîte de 25 thermomètres,
Carton de 20 boîtes

Conditionnement
Boîte de 25 thermomètres,
Carton de 20 boîtes

Conditionnement
Boîte de 25 thermomètres,
Carton de 20 boîtes

Codes informatiques
Blanc translucide : 085411 
Bleu translucide : 085412 
Rouge translucide : 085413 
Vert translucide : 085414

Classifi cation
Les thermomètres électroniques de contact avec dispositif à 
maximum, sont des instruments de mesure destinés à prendre 
la température interne humaine ou animale. Ils sont à considérer 
en tant que « dispositifs médicaux invasifs à usage temporaire 
disposant de leur propre source d’énergie », en d’autres
termes « actifs » au sens de la directive européenne concernée, 
et font partie à ce titre de la Classe lla.

Thermomètre médical électronique, 
forme carrée, embout rigide, bip sonore, 
étanche, incassable, polyvalence des sites 
(rectal, buccal, axillaire, inguinal), mémoire, 
étendue de mesure 32 °C à 43,9 °C, 
pile longue durée, arrêt automatique, 
sous étui plastique avec notice intérieure.                                                                                   

Thermomètre médical électronique, 
forme arrondie, embout rigide, bip 
sonore, étanche, incassable, polyvalence 
des sites (rectal, buccal, axillaire, 
inguinal), mémoire, étendue de mesure 
28 °C à 43,9 °C, pile longue durée, 
arrêt automatique, sous étui plastique 
avec notice intérieure.

Thermomètre médical électronique, 
forme arrondie, embout fl exible, mesure 
ultra rapide, bip sonore, étanche, 
incassable, polyvalence des sites 
(rectal, buccal, axillaire, inguinal), mémoire, 
étendue de mesure 28°C à 43,9 °C, 
pile longue durée, arrêt automatique, 
sous étui plastique avec notice intérieure.

Codes informatiques
Blanc : 085101 
Parme : 085102 
Saumon : 085103 
Anis : 085104

Code informatique
Bicolore Bleu/Blanc : 085201

Description
Le thermomètre électronique se compose d’un corps 
en plastique résistant (ABS), d’une sonde de température 
métallique et d’un affi cheur à cristaux liquides connectés, 
d’un microprocesseur et d’une pile longue durée. Il est de 
forme arrondie ou carrée, avec un embout rigide ou fl exible. 
Il fonctionne par mesurage d’une température maximale 
après qu’un état d’équilibre ait été atteint, et l’indicateur 
traite alors le signal de sortie pour affi cher la valeur de 
la température mesurée.

Testofront®

Indicateur de fi èvre frontal à cristaux liquides
> Sous pochette cristal avec notice,

> Boîte de 100 unités

Carton de 20 boîtes

Indicateur de fi èvre frontal à cristaux liquides
> Sous pochette cristal avec notice,

> Boîte de 100 unités



Composition (matériaux)

Spécifi cations techniques

Procédé de fabrication (résumé)

Thermomètres Digital+®, Digitalix-28® et Digifl ex®

Thermoplastic Polymer ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene), Thermoplastic Elastomer TPR 
(Thermoplastic Rubber) pour le corps du thermomètre. SUS (special utility steel 304) pour la sonde. 
Zinc, Graphite, Manganese Dioxide, Potassium Hydroxide, Iron, Distilled Water pour la pile.

N.B. - Ne contient pas de dérivés d’origine animale.

N.B. - Rapports d’essais et certifi cats qualité sur demande.

N.B. - Inspections et prélèvements 
à toutes les étapes selon procédures
du système qualité.

Contrôle des
composants

Réception/stockage 
des matières premières 

Conditionnement Contrôle par lot,
test autocontrôle Expédition

Adjonction capteur

Scellage à chaud gaine 
papier/enveloppe protection 

Contrôle de l’ensemble 
(bain thermostatique)

Inspection produit fi ni 

Adjonction
embout et capot

Stockage Expédition

Contrôle unitaire
(precision, étanchéité)

Assemblage
carte électronique

Lancement production par 
lot à la commande 

Contrôle unitaire

Soudage fi lm plastique et 
languette bleue et blanche 

Assemblage module

  Résultats
Critères Normes Digital+®, Digitalix-28®, Digifl ex®

ÉTENDUE DE MESURE EN 12470-3  28,0 °C à 43,9 °C (pour Digitalix-28 et Digifl ex)
  32,0 °C à 43,9 °C (pour Digital+)

INCRÉMENT NUMÉRIQUE EN 12470-3 0,1 °C

ERREUR MAXIMALE TOLÉRÉE (EMT) EN 12470-3   0,1 °C entre 34 °C et 42 °C 
  (5 points de mesure contrôlés)

TEMPS DE RÉPONSE, DISSIPATION MAXIMALE D’ÉNERGIE, STABILITÉ À LONG TERME EN 12470-3 Conformité 0,01 °C 

PLAGE AMBIANTE DE FONCTIONNEMENT, EFFET DE STOCKAGE, CHOC 
THERMIQUE, HUMIDITÉ, CHOC MÉCANIQUE, RÉSISTANCE À L’EAU, INDICATION
DE LA LIMITE DE TENSION, DISPOSITIF INDICATEUR, ESSAI DE SÉCURITÉ 

EN 12470-3 Conforme

FONCTIONNELLE, MATÉRIAU, SÉCURITÉ ÉLECTRIQUE, SÉCURITÉ MÉCANIQUE

COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE EN 12470-3 Conforme
 EN 60601-1-2 

DURÉE DE GARANTIE  2 ans

LIEU DE FABRICATION  Chine

Critères  Normes Résultats Digisept®

TESTS ET NIVEAU DE CONTRÔLE (micro-trous) ASTM E 1104   AQL 0,65 (Assurance Quality Level)

SÉCURITÉ/TOXICITÉ (pas de pointes, non toxique)  ASTM E 1104 Choix des matériaux (biotesting), Design du produit, 
 ISO 10993 Inspection et tests
 D.E.93/42/EEC

DURÉE DE CONSERVATION (-20 à 49 °C,15 à 95% humidité) ASTM E 1104        3 ans minimum

LIEU DE FABRICATION  Suède

  Résultats
Critères Normes Digital+

 EN 12470-3  28,0 °C à 43,9 °C (pour Digitalix-28 et Digifl ex)
  32,0 °C à 43,9 °C (pour Digital+)

INCRÉMENT NUMÉRIQUE EN 12470-3 

 EN 12470-3  
  (5 points de mesure contrôlés)

TEMPS DE RÉPONSE, DISSIPATION MAXIMALE D’ÉNERGIE, STABILITÉ À LONG TERME EN 12470-3 

 EN 60601-1-2 

DURÉE DE GARANTIE  2 

LIEU DE FABRICATION  C

Critères  Normes Résultats Digisept

 ASTM E 1104   AQL 0,65 (Assurance Quality Level)

(pas de pointes, non toxique)  ASTM E 1104 
 ISO 10993 Inspection et tests
 D.E.93/42/EEC

 ASTM E 1104        3

LIEU DE FABRICATION  S

  Résultats
Critères Normes Digital+

 EN 12470-3  28,0 °C à 43,9 °C (pour Digitalix-28 et Digifl ex)
  32,0 °C à 43,9 °C (pour Digital+)

  (5 points de mesure contrôlés)

EN 12470-3 Conforme

EN 12470-3 Conforme

DURÉE DE GARANTIE  2 

LIEU DE FABRICATION  C

Critères  Normes Résultats Digisept

 ASTM E 1104   AQL 0,65 (Assurance Quality Level)

 ISO 10993 Inspection et tests

 ASTM E 1104        3

LIEU DE FABRICATION  S

Etuis jetables Digisept®
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Plastic fi lm (Transparent polyethylene polymer LDPE), 
Plastic tabs (Polyethylene polymer LDPE with approx 3,5% 
white or blue pigment), Paper lining (Bleached kraft paper), 
Printing (Water soluble non-toxic barrier coating), Outer 
plastic fi lm (Clear transparent OPP fi lm, with acrylic coating).
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CONDITIONNEMENT
ET MARQUAGES

• Carton de 20 boîtes de 25 soit
 500 thermomètres

• Identifi cation des modèles par
 références et couleurs

• Traçabilité par numéro de lot et
 date de fabrication

• Poids moyen 16 kg (8 kg pour le carton  
 de DIGISEPT NON LUBRIFIE et 10 kg  
 pour le carton de DIGISEPT LUBRIFIE)
• Matériau recyclable

Thermomètre sous étui plastique avec sa notice
• Etendue de mesure élargie incluant l’hypothermie pour un usage hospitalier optimal

• Embout court et fl exible pour une utilisation atraumatique

• Biocompatible et résistant aux produits désinfectants (selon respect du protocole   
 de trempage : dilution et temps)

• Recommandé avec l’utilisation d’un étui jetable pour thermomètre

• Bac de désinfection à votre disposition pour compléter le dispositif

Thermomètre sous étui marqué au nom de votre 
établissement et scellé sous pochette polyéthylène
• Patient premier et seul utilisateur du thermomètre pendant son séjour

• Rassuré face aux risques de contamination croisée

• Propreté irréprochable grâce à son emballage scellé
 et son usage personnalisé

• Accueil soigné offert par votre établissement

• Prestation hôtelière améliorée

• Désinfection simplifi ée au chevet du patient

• Elimination des risques liés au trempage collectif

• Annulation du budget de thermomètres médicaux

Etuis jetables
pour thermomètres

Digisept ®

• Double étui jetable à usage unique

• Pour thermomètre électronique

• Lubrifi é ou non lubrifi é

• Dispositif médical de Classe I

Codes informatiques
Digisept Lubrifi é : 080220
Digisept Non Lubrifi é : 080221

Conditionnement
Boîte de 1000 unités,
Carton de 10 boîtes

Bac de
désinfection

Bac de désinfection

• Pour thermomètres électroniques

• En plastique résistant et étanche

• Bac de trempage et grille de support

Code informatique
Bac : 090001

Conditionnement
Boîte de 20 unités

Carton En Usage Collectif (établissements publics)
Hygiène et sécurité de la prise de température

En Usage Personnel (établissements privés)
Hygiène garantie et accueil personnalisé

• Boîte de 25 thermomètres électroniques  
 (boîte de 1000 pcs pour DIGISEPT 
 NON LUBRIFIE et DIGISEPT LUBRIFIE)

• Identifi cation du modèle par
 identifi cation complète

• Traçabilité par numéro de lot et
 date de fabrication

• Poids moyen 0,8 kg (0,8 kg pour
 DIGISEPT NON LUBRIFIE
 et 1 kg pour DIGISEPT LUBRIFIE)
• Symboles réglementaires selon
 normes en vigueur

• Notice détaillée avec instructions
 d’utilisation et de stockage

Boîte et notice

THERMOFINA
Z.A.C. CHAMLYS - B.P. 130
77194 DAMMARIE-LES-LYS 
FRANCE
T : 33 (0) 1 64 37 81 96 
F : 33 (0) 1 64 37 08 77
www.thermofi na.fr

désinfection

• Bac de désinfection à votre disposition pour compléter le dispositif

Etuis jetables
pour thermomètres


