


Présentation générale 
Classifi cation
Les thermomètres à infrarouges sont des instruments de
mesure destinés à prendre la température corporelle.
Ils sont à considérer en tant que « dispositifs médicaux invasifs 
(auriculaire) ou non invasifs (frontal ou sans contact) à usage 
temporaire disposant de leur propre source d’énergie »,
en d’autres termes « actifs ». Ils font partie à ce titre de
la classe lla.

Description
Le thermomètre à infrarouges se compose d’une sonde à 
infrarouges et d’un ensemble indicateur, et est alimenté par
une source d’énergie interne. Son fonctionnement consiste à 
déterminer la température du corps d'un sujet par les radiations 
thermiques émises par le conduit auditif et/ou la membrane 
tympanique, ou par la surface de la peau. En quelques 
secondes, l’appareil capte l’émission infrarouge et affi che 
la température ainsi enregistrée.

EasyTemp®

Modèle sans contact

Conditionnement
Sous boîte cartonnée avec notice,
Pochette de rangement,
Carton de 12 unités

Thermomètre sans contact à infrarouges, 
pour usage professionnel ou privé, affi che 
la température en une seconde, utilisation 
sans embout, étendue de mesure 32,2 °C 
à 43,3 °C, précision métrologique ± 0,2 °C, 
écran large à cristaux liquides, signal sonore, 
mémoire multi-rappels, durée de vie des 
piles 1000 mesures environ.

Code informatique
089000

Frontalix®

Modèle frontal

Conditionnement
Sous boîte cartonnée avec notice,
Pochette de rangement, 
Carton de 6 unités

Code informatique
088000

Thermomètre frontal à infrarouges pour 
usage professionnel ou privé, affi chage 
de la température en quelques secondes, 
utilisation sans embout, étendue de 
mesure 32,2 °C à 43,3 °C, précision 
métrologique ± 0,2 °C, écran large à 
cristaux liquides, signal sonore, mémoire 
multi-rappels, durée de vie des piles 5000 
mesures environ.                           

Modèle auriculaire

Inframinix®

Conditionnement
Sous coffret rigide avec notice,
Boîte cartonnée, 
Carton de 6 unités

Thermomètre auriculaire à infrarouges 
pour usage professionnel ou privé, 
affi chage de la température en quelques 
secondes, utilisation sans embout, 
étendue de mesure 32,2 °C à 43,3 °C, 
précision métrologique ± 0,2 °C, sonde 
pivotante pour utilisation ambidextre, 
écran large à cristaux liquides, signal 
sonore, mémoire multi-rappels, durée 
de vie des piles 5000 mesures environ.

Code informatique
087001

EasyTemp®

Présentoirs 
de 6 thermomètres 
à infrarouges modèle 
auriculaire ou frontal 
(personnalisation sur 
demande)



Thermomètre EasyTemp®

ABS, ABS+TPR (pour le corps du thermomètre), Silicone (pour le bouton d'allumage), Acrylic (pour l'écran à affi chage digital).

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

N.B. - La norme EN 12470-5 spécifi e les exigences métrologiques et techniques des thermomètres médicaux auriculaires avec dispositif à maximum 
pour une détermination intermittente de la température du corps humain. Elle s’applique aux dispositifs qui, lors du mesurage des températures,
sont alimentés par une source d’énergie soit interne soit sur secteur, et qui fournissent une indication de la température du corps humain en mesurant
le rayonnement thermique de tout ou partie du conduit auditif.
Les dispositifs conçus pour mesurer exclusivement la température de la membrane tympanique sont également couverts par la présente norme.
Nous avons choisi de nous imposer les exigences de cette norme pour tous nos thermomètres à infrarouges.

Critères Normes Résultats EasyTemp®, Inframinix®, Frontalix®

ÉTENDUE DE MESURE EN 12470-5   32,2 °C à 43,3 °C pour nos thermomètres infrarouges
  (35,5 °C à 42 °C requis au minimum dans la norme)

INCRÉMENT NUMÉRIQUE EN 12470-5 0,1 °C

ERREUR MAXIMALE ADMISSIBLE DANS LA EN 12470-5  0,2 °C (4 points de mesure contrôlés)
PLAGE DE FONCTIONNEMENT AMBIANTE
ET RÉPÉTABILITE CLINIQUE ADMISSIBLE EN 12470-5 Conforme

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT AMBIANTES EN 12470-5 Conforme
ET EFFETS DU STOCKAGE ET STABILITÉ A LONG TERME

COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE EN 60601-1-2 Conforme

EXIGENCES GÉNÉRALES DE SÉCURITÉ EN 60601-1 Conforme

CHOC MÉCANIQUE, AFFICHAGE, SIGNAUX D’ALARME, EN 12470-5 Conforme
VARIATIONS DE LA TENSION D’ALIMENTATION, MODES, MATÉRIAUX,  (ou non applicable selon les cas)
MÉCANIQUE, NETTOYAGE, DÉSINFECTION, COUVRE-SONDES,
ESSAI DE SÉCURITÉ DE FONCTIONNEMENT, MÉTHODES D’ESSAI,
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

DURÉE DE GARANTIE  2 ans (Inframinix et Frontalix), 1 an (EasyTemp)

LIEU DE FABRICATION  Chine

Critères Normes Résultats EasyTemp

 EN 12470-5   
  (35,5 °C à 42 °C requis au minimum dans la norme)

INCRÉMENT NUMÉRIQUE EN 12470-5 

 EN 12470-5 Conforme

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT AMBIANTES EN 12470-5 

COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE EN 60601-1-2 

EXIGENCES GÉNÉRALES DE SÉCURITÉ EN 60601-1 

CHOC MÉCANIQUE, AFFICHAGE, SIGNAUX D’ALARME, EN 12470-5 
VARIATIONS DE LA TENSION D’ALIMENTATION, MODES, MATÉRIAUX,  

  2 ans (Inframinix et Frontalix), 1 an (EasyTemp)

LIEU DE FABRICATION  Chine

Critères Normes Résultats EasyTemp

  (35,5 °C à 42 °C requis au minimum dans la norme)

 EN 12470-5 Conforme

  2 ans (Inframinix et Frontalix), 1 an (EasyTemp)

LIEU DE FABRICATION  Chine

Thermomètre Frontalix®

Thermomètre Inframinix®

ABS, ABS+TPR (pour le corps du thermomètre et le bouton d'allumage), Acrylic (pour l'écran à affi chage digital).

ABS (pour le corps du thermomètre et les boutons d’allumage), Acrylic (pour l'écran à affi chage digital), Silicone (pour la sonde pivotante).

Composition (matériaux)

Spécifi cations techniques

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

Produits fi nis,
nettoyage Emballage Expédition

Test carte 
à puce 

Assemblage circuit 
imprimé + écran LCD + 
boîtier (arrière)

Procédé de fabrication (résumé)

Contrôle qualité des éléments 
sortants. Inspection selon règles 
d'échantillonnage avant stockage

Assembleage capteur 
+ contact batterie 
au boîtier (avant)

Modifi cation 
de la valeur 
de résistance

Assemblage circuit imprimé 
(technologie de montage 
en surface)

Collage puces 
sur circuit intégré 
(carte à puce)

Assemblage boîtier 
face avant 
+ face arrière



Collecte 
sélective

Equipement 
de type BF

Avertissement et 
mise en garde

Emballage 
recyclable

Lire la notice 
avant utilisation 
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CONDITIONNEMENT
ET MARQUAGES

• Carton de 12 thermomètres 
 pour le modèle sans contact 

• Présentoir de 6 thermomètres 
 pour le modèle auriculaire et le modèle frontal 

• Identifi cation des modèles par références,
 descriptions, couleurs

• Traçabilité par numéro de lot et date 
 de fabrication

• Poids moyen 2,55 kg pour le carton 
 du modèle sans contact ; 
 0,9 kg pour le présentoir du modèle auriculaire ; 
 et 0,6 kg pour le présentoir du modèle frontal

• Matériau recyclable

Carton et présentoir

• Boîte unitaire cartonnée 

• Notice détaillée avec instructions d’utilisation 
 et de stockage 

• Coffret plastique protecteur 
 (modèle auriculaire) ou pochette de rangement 
 (modèles sans contact et frontal)

• Identifi cation du modèle par identifi cation complète

• Traçabilité par numéro de lot et date de fabrication

• Symboles réglementaires selon normes en vigueur

Boîte et notice

ET MARQUAGESET MARQUAGES

• Présentoir de 6 thermomètres 
 pour le modèle auriculaire et le modèle frontal 

• Identifi cation des modèles par références,

• Traçabilité par numéro de lot et date 

• Poids moyen 2,55 kg pour le carton 

 0,9 kg pour le présentoir du modèle auriculaire ; 
 et 0,6 kg pour le présentoir du modèle frontal

Carton et présentoirCarton et présentoir


