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Dichiarazione

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito defi nita 
Mindray) detiene i diritti di proprietà intellettuale del presente prodotto e del relativo manuale.
È severamente vietato divulgare in qualunque modo le informazioni contenute nel presente 
manuale senza previa autorizzazione scritta da parte di Mindray. 
Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per il funzionamento in sicurezza 
del prodotto in conformità alla sua funzione e alla relativa destinazione d’uso. Per un 
funzionamento esente da errori e per ottenere prestazioni corrette, è fondamentale rispettare 
le istruzioni fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del paziente e 
dell’operatore.
Mindray è responsabile degli effetti sulla sicurezza, dell’affidabilità e delle prestazioni del 
prodotto solo alle seguenti condizioni:
 Il prodotto deve essere utilizzato rispettando tutte le istruzioni fornite nel presente 

manuale.
 Il prodotto non deve essere danneggiato da cause esterne  quali cadute accidentali, danni 

intenzionali, ecc. 
Nel caso sia necessario restituire un’unità a Mindray, rivolgersi al reparto assistenza 
Mindray per ottenere un numero di autorizzazione dal Servizio Clienti Mindray. Il numero di 
autorizzazione per l’assistenza clienti Mindray deve essere indicato sulla parte esterna della 
confezione di imballaggio. Se il numero di autorizzazione del Servizio Clienti Mindray non 
è chiaramente visibile, la restituzione non verrà accettata. Indicare il numero del modello, 
il numero di serie e fornire una breve descrizione del motivo della restituzione. Quando il 
prodotto viene spedito a Mindray per un intervento di assistenza, il cliente si fa carico delle 
spese di trasporto, incluse le eventuali spese per la dogana o altri costi di trasporto.
In caso di incoerenze o ambiguità tra la versione inglese e il presente manuale, quanto indicato nella 
versione inglese sarà considerato prioritario.

,   e  sono marchi registrati o marchi commerciali di proprietà di 

Mindray in Cina e in altri paesi. 
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.

Presentazione del prodotto

Uso previsto
Le sonde della serie MR400 sono progettate per la misurazione continua della temperatura del 
paziente e per applicazioni di controllo.
Tutte le sonde temperatura devono essere utilizzate congiuntamente al dispositivo di 
monitoraggio (compresi gli accessori) specifi cato dal produttore. L’utente ha la responsabilità 
di garantire la compatibilità tra la sonda e il dispositivo di monitoraggio (compresi gli 
accessori) facendo riferimento alle istruzioni per l’uso della sonda, oppure contattando il 
produttore prima dell’uso. Le sonde devono essere utilizzate da personale medico qualifi cato.

Modello di sonda serie MR400
Sonda temperatura
Tipo Modello Applicabilità Punto di applicazione

Riutilizzabile

MR401B

Adulto

Esofageo/rettale
MR403B Pelle
MR401 Esofageo/rettale
MR403 Pelle
MR402B

Pediatrico, Neonato

Esofageo/rettale
MR404B Pelle
MR402 Esofageo/rettale
MR404 Pelle

Monouso
MR411 Adulto/Pediatrico/Neonato/

Lattante
Esofageo/rettale

MR412 Pelle

Cavo prolunga sonda temperatura

Tipo Modello Sonda applicata

Riutilizzabile
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

Controindicazioni
Nessuna

 Avvertenze

 Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione 
all’indicazione da parte del medico.

 Scegliere la sonda temperatura in base alla categoria paziente.
 Le sonde sono costruite in modo che i sensori siano isolati elettricamente da altre superfi ci 

della sonda, ma questo isolamento potrebbe venire meno se la sonda viene danneggiata o 
male utilizzata.

 L’interferenza di elettricità ad alta frequenza può inf luenzare la precisione della 
misurazione.

 Durante l’uso della sonda cutanea, utilizzare il lato metallico a contatto con il paziente.
 Tutte le sonde devono essere utilizzate congiuntamente all’attrezzatura specificata. 

L’utente ha la responsabilità di garantire la compatibilità tra la sonda e la restante 
attrezzatura facendo riferimento alle istruzioni per l’uso della sonda, oppure contattando 
il produttore prima dell’uso.

 Per evitare contaminazione, le sonde monouso devono essere smaltite correttamente.
 Disporre i cavi con la dovuta attenzione per diminuire la possibilità che si aggroviglino 

intorno al paziente, con rischio di soff ocamento o strangolamento.
 Un utilizzo sbagliato delle sonde può danneggiare il fi lo interno e causare una perdita di 

isolamento elettrico o misurazioni di temperatura imprecise.
 Non utilizzare le sonde temperatura in caso di presenza di sorgenti di energia RF ad alta 

intensità (dispositivi elettrochirurgici e apparecchi RMI), che potrebbero causare errori 
di lettura, danneggiamenti a carico della sonda o surriscaldamento locale con rischio di 
bruciature nel paziente. Se le sonde devono essere usate insieme ad apparecchiature RF 
ad alta intensità, per ridurre il rischio che il paziente venga bruciato: evitare che i cavi di 
collegamento al paziente si attorciglino; evitare che i cavi entrino in contatto diretto con 
il paziente; fare in modo che esista un isolamento elettrico di terra tra lo strumento in uso 
con la sonda e l’apparecchiatura RF.

 In caso di incoerenze o ambiguità tra la versione inglese e la presente versione, quanto 
indicato nella versione inglese sarà considerato prioritario.

Applicazione della sonda temperatura

Prima di applicare la sonda al paziente, assicurarsi di aver compreso tutte le avvertenze 
elencate nella sezione precedente.

Applicazione della sonda temperatura
1. Prima di ogni uso verificare visivamente l’assenza di corrosioni, fori, ecc. Se si rileva 

qualunque tipo di deterioramento a carico del rivestimento del cavo, gettare la sonda in 
base alla prassi ospedaliera relativa ai rifi uti medici. Nell’applicazione medica, l’utente deve 
stabilire che la sonda sia idonea e suffi  cientemente fl essibile per l’uso esofageo o rettale.

2. Per la sonda esofagea/rettale: in base alle specifi che misurazioni da eff ettuare, posizionare 
la sonda all’interno del retto o dell’esofago.Per la sonda cutanea: si consiglia la misurazione 
ascellare; altrimenti posizionare la sonda su altre regioni della superfi cie del corpo, come 
le braccia. Posizionare la sonda sull’ascella o su altre regioni della superfi cie del corpo e 
fi ssarla con cerotto adesivo. Il lato metallico deve trovarsi a contatto con il paziente.

3. Collegare la sonda allo strumento in uso insieme alla sonda seguendo il manuale d’uso 
dello strumento.

4. Le sonde monouso non possono essere ridisinfettate o riutilizzate; le sonde riutilizzabili 
devono essere pulite e disinfettate, ma non mediante vapore.

Ispezione e ricalibrazione
Le sonde non possono essere “ricalibrate”, ma dovrebbero essere controllate mensilmente 
dal gruppo ospedaliero di controllo delle apparecchiature biomediche per assicurarsi che 
stiano funzionando correttamente. Le sonde possono essere testate collegandole a un monitor 
compatibile e cercando corto circuiti elettrici, letture intermittenti o estremamente inaccurate 
che possano indicare un danneggiamento a carico del fi lo della sonda. La stabilità del sensore 
è garantita; la precisione della sonda è limitata alla normale durata della sonda stessa. Smaltire 
le sonde danneggiate come indicato precedentemente.

Pulizia/Disinfezione

Precauzioni
 Non immergere la sonda in liquidi.
 Usare la massima cautela durante la pulizia/disinfezione per evitare di bagnare i pin.
 Non pulire o disinfettare le parti metalliche di questo prodotto. In caso contrario, potrebbe 

verifi carsi una corrosione di tali parti o il deterioramento dell’affi  dabilità del prodotto.
 Si raccomanda la disinfezione della sonda solo quando necessario in base ai regolamenti 

interni all’ospedale, onde evitare danni prolungati alla sonda.
 Non utilizzare mai detergenti/disinfettanti diversi da quelli raccomandati. 

Informazioni generali sulla pulizia
1. Pulire la sonda con del cotone o con un panno morbido inumidito con acqua.
2. Dopo la pulizia asciugare l’acqua con un panno morbido.
3. Attendere che la sonda sia asciutta.

Sterilizzazione/disinfezione
Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con  nella colonna della Temp Probe  
(sonda termometrica) dell’ Applicable Disinfecting Agents List (Elenco degli agenti di 
disinfezione applicabili) (N/P: 046-011532-00). 
1. Pulire la sonda come descritto precedentemente.
2. Disinfettare la sonda con del cotone o con un panno morbido inumidito con uno dei 

disinfettanti raccomandati.
3. Dopo la disinfezione, assicurarsi di aver asciugato il disinfettante rimanente sulla sonda 

con un panno morbido inumidito con acqua.
4. Attendere che la sonda sia asciutta.

Especifi cações/Símbolo

La lunghezza della sonda riutilizzabile è di 3 m.
La lunghezza della sonda monouso è di 0,6 m.
Per specifi che relative a conservazione, temperatura, precisione della misurazione ecc., consultare 
le Istruzioni per l’uso che accompagnano l’attrezzatura utilizzata congiuntamente al prodotto.

Avis

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-après dénommée 
Mindray) détient les droits de propriété intellectuelle relatifs à ce produit et à ce manuel. La 
divulgation des informations contenues dans le présent manuel de quelque manière que ce soit et 
sans la permission écrite de Mindray est strictement interdite. 
Ce manuel fournit les instructions nécessaires au fonctionnement du produit de manière conforme 
aux fonctions et à l’utilisation pour lesquelles il a été conçu. Leur respect est un préalable 
incontournable pour garantir des performances et un fonctionnement optimaux et assurer la 
sécurité du patient et de l’opérateur.
Mindray assume la responsabilité de la sécurité, de la fi abilité et des performances de ce produit 
dans la mesure où :
 Le produit est utilisé conformément aux instructions d’utilisation.
 Ce produit n’est pas endommagé par des facteurs humains. Le terme Facteurs humains 

désigne les chutes involontaires, les dommages intentionnels, etc. 
Si un appareil doit être retourné à Mindray, veuillez contacter le Service après-vente de Mindray 
qui vous fournira un numéro d’autorisation du service clientèle Mindray. Ce numéro doit être 
apposé sur l’extérieur de l’emballage d’expédition. Les retours seront acceptés uniquement si 
le numéro d’autorisation du service clientèle Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir 
également le numéro de modèle, le numéro de série et une brève description du motif du retour. 
Les frais de transport liés au retour des produits à Mindray pour maintenance incombent au client 
(ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).
En cas d'incohérence ou d'ambigüité entre la version en anglais et ce manuel,  la version en anglais 
prévaut.

, 
 et sont des marques déposées ou des appellations 

commerciales de Mindray en Chine.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.

Présentation du produit

Utilisation prévue
Les sondes série MR400 sont conçues pour mesurer et contrôler la température du patient en continu.
Toutes les sondes de température doivent être utilisées conjointement au dispositif de surveillance 
(accessoires inclus) indiqué par Mindray. Il incombe à l’utilisateur de vérifi er la compatibilité de 
cette sonde avec le dispositif de surveillance (accessoires inclus) en se référant aux instructions 
d’utilisation de la sonde ou en contactant Mindray avant toute utilisation. Les sondes uniquement 
être utilisées par des professionnels de la santé compétents en la matière.

Modèles de sondes série MR400

Sonde de température

Type Modèle Catégorie de patient appli-
cable Site d'application

Réutilisable

MR401B

Adulte

Œsophagien/Rectal
MR403B Cutané
MR401 Œsophagien/Rectal
MR403 Cutané
MR402B

Enfant/Nourrisson

Œsophagien/Rectal
MR404B Cutané
MR402 Œsophagien/Rectal
MR404 Cutané

Jetable
MR411 Adulte/Enfant/

Nourrisson/Nouveau-né
Œsophagien/Rectal

MR412 Cutané

Prolongateur de câble pour sonde de température

Type Modèle Sonde appliquée

Réutilisable
MR420B MR411, MR412
MR420 MR411, MR412

Contre-indications
Aucune.

 Avertissements

 Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne peut être vendu que par ou sur 
prescription d’un médecin.

 Veuillez sélectionner les sondes de température en fonction de la catégorie du patient.
 Les sondes sont fabriquées avec des capteurs isolés électriquement des autres surfaces 

de sonde. Cette isolation peut disparaître si la sonde est endommagée par une utilisation 
excessive ou inadaptée.

 Des interférences électriques haute fréquence sont susceptibles d’affecter la précision des 
mesures.

 Lorsque vous utilisez une sonde cutanée, placez le côté métallique en contact avec la peau 
du patient.

 Toutes les sondes doivent uniquement être utilisées conjointement à l’équipement indiqué. Il 
incombe à l’utilisateur de vérifier la compatibilité de la sonde avec tout autre équipement en 
se référant aux instructions d’utilisation de cette sonde ou en contactant Mindray avant toute 
utilisation.

 Pour éviter tout risque de contamination, la sonde à usage unique doit être récupérée pour 
être mise au rebut de façon appropriée.

 Contrôlez le trajet des câbles pour réduire les risques d’enchevêtrement ou de
strangulation du patient.

 Une utilisation inadaptée des sondes est susceptible d’endommager le fi lament interne et de 
provoquer la perte de l’isolation électrique ou des erreurs de mesure de la température.

 N’utilisez pas les sondes de température en présence de sources d’énergie radioélectrique 
de haute intensité (par exemple des appareils électrochirurgicaux et IRM), car cela pourrait 
donner lieu à des erreurs de mesure, endommager la sonde ou provoquer des brûlures locales 
chez le patient. Pour réduire les risques de brûlure du patient lorsque les sondes doivent être 
utilisées en même temps qu’un équipement à énergie radioélectrique de haute intensité : 
évitez la torsion des câbles raccordés au patient, ne laissez pas les câbles en contact 
direct avec le patient, veillez à ce que l’appareil relié à la sonde et l’équipement à énergie 
radioélectrique disposent d’une isolation de mise à la terre.

 En cas d’incohérence ou d’ambigüité entre la version en anglais et cette version, la version 
en anglais prévaut.

Application de la sonde de température

Assurez-vous d’avoir lu et compris tous les avertissements répertoriés dans la section précédente 
avant d’appliquer une sonde à un patient.

Application de la sonde de température
1. Inspectez la sonde et vérifi ez qu’elle ne présente ni fêlure, ni trou, ni fi ssure, etc. avant toute 

utilisation. Si vous découvrez l’un de ces dommages sur la gaine du câble, procédez à la 
mise au rebut de la sonde en respectant les procédures en vigueur dans votre établissement 
relatives à la mise au rebut des déchets médicaux. Dans le cadre d’applications médicales, 
l’utilisateur doit déterminer quel type de sonde est approprié et suffi  samment fl exible pour 
une utilisation œsophagienne ou rectale.

2. Sonde œsophagienne/rectale: selon les mesures, insérez la sonde dans le rectum ou dans 
l’œsophage. Sonde cutanée : il est recommandé de procéder à une mesure axillaire. Sinon, 
placez la sonde sur d’autres régions de la surface corporelle, telles que les bras. Placez la 
sonde sous l’aisselle ou sur d’autres régions de la surface corporelle et fi xez-la à l’aide 
d’adhésif. Le côté métallique doit être en contact avec la peau du patient.

3. Raccordez la sonde à l’appareil avec lequel elle est utilisée en suivant les instructions 
fournies dans le manuel d’utilisation correspondant.

4. Les sondes à usage unique ne peuvent pas être désinfectées ou réutilisées, les sondes 
réutilisables doivent être nettoyées et désinfectées (ne pas désinfecter à la vapeur).

Inspection et réétalonnage
Il est impossible de réétalonner les sondes. Toutefois, le personnel chargé de l’équipement 
biomédical de l’établissement doit procéder à une inspection mensuelle pour vérifi er leur bon 
fonctionnement. Pour tester les sondes, raccordez-les à un moniteur compatible et vérifiez 
l’absence de court-circuit ou de circuit électrique ouvert, de mesures intermittentes ou 
extrêmement imprécises, signes d’une détérioration du filament de la sonde. La stabilité du 
capteur fait l’objet d’une documentation complète ; la précision de la sonde ne doit pas dévier 
hors de la plage de tolérance au cours de la durée de vie normale de la sonde. Procédez à la mise 
au rebut de sondes endommagées en suivant les instructions indiquées ci-dessus.

Nettoyage/Désinfection

Précautions
 Ne mouillez ou n’immergez jamais la sonde.
 Veillez à ne pas humidifi er les broches lors du nettoyage ou de la désinfection.
 Ne pas nettoyer ou désinfecter les parties métalliques de ce produit. Le cas échéant, 

une corrosion des parties métalliques ou une baisse de fiabilité du produit pourrait en 
résulter.

 Pour éviter tout dommage à long terme de la sonde, il est recommandé de désinfecter 
la sonde uniquement en cas de nécessité, conformément aux directives de votre 
établissement.

 Utilisez uniquement les agents nettoyants/désinfectants recommandés. 

Nettoyage général
1. Nettoyez la sonde à l’aide d’un coton ou d’un chiff on doux imbibé d’eau.
2. Après le nettoyage, essuyez l’excédent d’eau à l’aide d’un chiff on doux.
3. Faites sécher la sonde à l’air libre.

Stérilisation/Désinfection
Pour une recommandation de désinfectants, reportez-vous aux agents avec  dans la colonne 
Temp Probe (sonde de température) de la Applicable Disinfecting Agents List (liste des agents 
désinfectants applicables) (référence : 046-011532-00).  
1. Nettoyez la sonde en suivant les instructions indiquées ci-dessus.
2. Désinfectez la sonde à l’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé de l’un des 

désinfectants recommandés.
3. Après désinfection, veillez à essuyer le désinfectant restant sur la sonde à l’aide d’un 

chiff on doux imbibé d’eau.
4. Faites sécher la sonde à l’air libre.

Caractéristiques/Symboles

La sonde réutilisable mesure 3 mètres de long.
La sonde jetable mesure 60 cm de long.
Pour plus d’informations concernant les caractéristiques techniques telles que la température de 
stockage, la précision des mesures, etc., reportez-vous aux instructions d’utilisation accompagnant 
l’équipement connecté aux accessoires.

Erklärung

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden 
Mindray) besitzt die Rechte am geistigen Eigentum für dieses Produkt und dieses Handbuch. 
Die Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne 
schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten. 
Dieses Handbuch enthält die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts entsprechend seiner 
Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind. Die Befolgung der Anweisungen in 
diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung für eine ordnungsgemäße Leistung und den korrekten 
Betrieb des Geräts und gewährleistet Sicherheit für Patienten und Benutzer.
Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen verantwortlich für die Auswirkungen auf 
Sicherheit, Zuverlässigkeit und Qualität dieses Produkts:
 Das Produkt wird entsprechend der Gebrauchsanweisung verwendet.
 Das Gerät wurde nicht durch menschliches Versagen beschädigt. Menschliches Versagen 

bezieht sich auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte Beschädigung usw. 
Muss ein Gerät an Mindray zurückgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die 
Kundendienstabteilung bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer des Mindray-
Kundendienstes. Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes muss außen auf 
der Transportverpackung erscheinen. Rücksendungen werden nicht angenommen, wenn die 
Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie 
Modellnummer, Seriennummer und eine kurze Beschreibung des Rücksendegrunds an. Die 
Frachtkosten werden vom Kunden getragen, wenn das Produkt zur Wartung an Mindray gesendet 
wird (einschließlich anfallender Zoll- oder anderer Frachtnebengebühren).
Bei Inkonsistenzen oder Unklarheiten zwischen diesem Handbuch und dem englischen Original hat die 
englische Fassung Vorrang. 

, 
und sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz von 

Mindray in China.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Allgemeine Geräteinformationen

Einsatzgebiete
Die Sonden der MR400-Serie wurden für die kontinuierliche Temperaturmessung und 
Kontrollanwendungen bei Patienten entwickelt.
Sämtliche Temperatursonden müssen mit dem von Mindray angegebenen Überwachungsgerät 
(samt Zubehör) verwendet werden. Der Benutzer ist für die Sicherstellung der Kompatibilität 
zwischen Sonde und Überwachungsgerät (samt Zubehör) verantwortlich. Dazu lesen Sie entweder 
die Gebrauchsanweisung oder wenden sich vor der Anwendung an Mindray. Die Sonden dürfen 
nur von geschulten medizinischen Fachkräften verwendet werden.

Sonden der MR400-Serie - Modelle
Temperatursonde
Typ Modell Geeignet für Anwendungsstelle

Wiederverwendbar

MR401B

Erwachsene

Ösophageal/rektal
MR403B Haut
MR401 Ösophageal/rektal
MR403 Haut
MR402B

Kinder/Kleinkinder

Ösophageal/rektal
MR404B Haut
MR402 Ösophageal/rektal
MR404 Haut

Einwegartikel
MR411 Erwachsene/Kinder/

Kleinkinder/Neugeborene
Ösophageal/rektal

MR412 Haut

Verlängerungskabel der Temperatursonde

Typ Modell Angelegte Sonde

Wieder verwendbar
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

Gegenanzeigen
Keine

 Warnungen

 Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder auf dessen 
Anweisung erworben werden.

 Wählen Sie die für die Patientenkategorie geeignete Temperatursonde aus.
 Die Sensoren der Sonden sind von den Sondenoberfl ächen elektrisch isoliert. Diese Isolierung 

besteht nicht mehr, wenn die Sonde durch Missbrauch oder falsche Handhabung beschädigt wird.
 Interferenzen hochfrequenter Elektrizität können die Genauigkeit der Messung beeinträchtigen.
 Bei der Verwendung der Hautsonde muss die Metallseite Kontakt mit dem Patienten haben.
 Sämtliche Sonden dürfen nur mit dem angegebenen Gerät verwendet werden. Der 

Benutzer ist für die Sicherstellung der Kompatibilität zwischen Sonde und anderen Geräten 
verantwortlich. Dazu lesen Sie entweder die Gebrauchsanweisung oder wenden sich vor der 
Anwendung an Mindray.

 Um eine Kontamination zu verhindern, müssen die Einwegsonden direkt nach der 
Anwendung der Entsorgung zugeführt werden.

 Seien Sie bei der Kabelführung vorsichtig, damit sich der Patient nicht darin verfangen oder 
strangulieren kann.

 Eine falsche Handhabung der Sonden kann zu einer Beschädigung der internen Kabel und 
der elektrischen Isolierung sowie zu falschen Temperaturwerten führen.

 Die Temperatursonden nicht in Gegenwart von Hochleistungs-HF-Energiequellen (z. B. 
elektrochirurgischen Geräten und MRT-Geräten) verwenden; andernfalls kann es zu 
Messfehlern, Sondenschäden oder lokalen Erwärmungen kommen, die beim Patienten 
Verbrennungen verursachen können. Bei der gleichzeitigen Verwendung der Sonden mit 
Hochleistungs-HF-Geräten kann die Wahrscheinlichkeit für eine Verbrennung des Patienten 
folgendermaßen verringert werden: Abknicken der Kabel, die Kontakt mit dem Patienten haben, 
vermeiden; Kabel dürfen den Patienten nicht direkt berühren; zwischen dem mit der Sonde 
verwendeten Gerät und dem HF-Gerät muss eine elektrische Erdungsisolierung bestehen.

 Bei Inkonsistenzen oder Mehrdeutigkeiten zwischen der englischen und dieser Version 
hat die englische Version Vorrang.

Anlegen der Temperatursonde

Lesen Sie vor Anlegen der Sonde sämtliche Warnhinweise im vorherigen Abschnitt sorgfältig durch.
Anlegen der Temperatursonde
1. Die Sonde vor jedem Gebrauch auf Risse, Löcher, Haarrisse usw. überprüfen. Wenn eine 

derartige Beschädigung an der Kabelumhüllung entdeckt wird, entsorgen Sie die Sonde 
gemäß den Krankenhausbestimmungen für medizinischen Abfall. Bei medizinischen 
Anwendungen muss der Benutzer eine für den Einsatz im Ösophagus oder Rektum geeignete 
und ausreichend fl exible Sonde auswählen.

2. Die Ösophagus/Rektum-Sonde: platzieren Sie gemäß den speziellen Messungen im Rektum 
oder Ösophagus.Die Hautsonde: es wird die Axillarmessung empfohlen; ansonsten platzieren 
Sie die Sonde auf einem anderen Bereich der Körperoberfl äche, z. B. auf dem Arm. Halten 
Sie die Sonde in den Axillarbereich oder auf einen anderen Bereich der Körperoberfl äche 
und befestigen Sie diese mit einem Pfl aster. Achten Sie darauf, dass die Metallseite Kontakt 
mit dem Patienten hat.

3. Schließen Sie die Sonde gemäß den Angaben im Bedienungshandbuch des verwendeten 
Geräts an das Gerät an.

4. Die Einwegsonden dürfen nicht desinfiziert oder wieder verwendet werden; die wieder 
verwendbaren Sonden können gereinigt und desinfi ziert werden, dürfen allerdings nicht mit 
Dampf desinfi ziert werden.

Inspektion und Rekalibrierung
Die Sonden können nicht rekalibriert werden, sollten jedoch einmal im Monat vom 
BIOMEDICAL Equipment-Team des Krankenhauses überprüft werden, um einen korrekten 
Betrieb zu gewährleisten. Zur Überprüfung werden die Sonden an einen kompatiblen Monitor 
angeschlossen und auf Kreislaufunterbrechungen oder Kurzschlüsse sowie unregelmäßige oder 
stark abweichende Messungen untersucht, die auf einen Kabelschaden der Sonde hindeuten 
würden. Die Sondenstabilität ist ausreichend dokumentiert; die Sondengenauigkeit weicht 
innerhalb der normalen Lebensdauer der Sonde nicht über den Toleranzbereich ab. Beschädigte 
Sonden wie oben angegeben entsorgen.

Reinigung/Desinfektion

Vorsichtshinweise
 Die Sonde nicht in Flüssigkeit tauchen oder nass machen.
 Beim Reinigen/Desinfi zieren darauf achten, dass die Stifte nicht feucht werden.
 Die Metallteile dieses Produktes dürfen nicht gereinigt oder desinfi ziert werden. Andernfalls 

könnte das Metall korrodieren oder die Zuverlässigkeit des Produktes vermindert werden.
 Mindray  empf iehl t ,  d ie  Sonde  nur  zu  des inf iz ie ren ,  wenn das  gemäß den 

Krankenhausrichtlinien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schäden an der Sonde 
vermieden.

 Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. 

Allgemeine Reinigung
1. Reinigen Sie die Sonde mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Baumwolltuch.
2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.
3. Die Sonde lufttrocknen lassen.

Sterilisierung/Desinfi zierung
Empfoh lene Desin fek t ionsmit tel  mit  f i nden Sie i n der Spalte  Temp Probe 
(Temperatursonde) der Applicable Disinfect ing Agents List (Liste der geeigneten 
Desinfektionsmittel) (P/N: 046-011532-00). 
1. Die Sonde wie oben beschrieben reinigen.
2. Die Sonde mit einem weichen Baumwolltuch, das mit einem der oben empfohlenen 

Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde, desinfi zieren.
3. Wischen Sie nach der Desinfektion überschüssiges Desinfektionsmittel auf der Sonde mit 

einem mit Wasser angefeuchteten weichen Tuch ab.
4. Die Sonde lufttrocknen lassen.

SPEZ/Symbol

Die wieder verwendbare Sonde hat eine Länge von 3,0 m.
Die Einwegsonde hat eine Länge von 0,6 m.
Angaben zu Lagertemperatur, Messgenauigkeit usw. fi nden Sie in der Gebrauchsanweisung, die 
dem Gerät beiliegt, für das das Zubehör vorgesehen ist.

Statement
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called 
Mindray) owns the intellectual property rights to this product and this manual. Disclosure of 
the information in this manual in any manner whatsoever without the written permission of 
Mindray is strictly forbidden. 
This manual provides the instructions necessary to operate the product in accordance with its 
function and intended use. Observance of this manual is a prerequisite for proper performance 
and correct operation, and ensures patient and operator safety.
Mindray is responsible for the eff ects on safety, reliability and performance of this product, 
only if:
 the product is used in accordance with the instructions for use.
 this product is not damaged by human factors. Human factors refer to unintentional falling, 

intentional damaging, etc. 
In the event that it becomes necessary to return a unit to Mindray, please contact the Mindray 
Service Department and obtain a Mindray Customer Service Authorization Number. The 
Mindray Customer Service Authorization Number must appear on the outside of the shipping 
container. Return shipments will not be accepted if the Mindray Customer Service Authoriza-
tion Number is not clearly visible. Please provide the model number, serial number, and a brief 
dialescription of the reason for return.The customer is responsible for freight charges when this 
product is shipped to Mindray for service (including any relevant customs fees or other freight 
related charges).

, 
and are the registered trademarks or trademarks owned by 

Mindray in China.
© 2006-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.
Notifi cation of Adverse Events
As a health care provider, you may report the occurrence of certain events to SHENZHEN 
MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., and possibly to the competent au-
thority of the Member state in which the user and / or patient is established.
These events, include device-related death and serious injury or illness. In addition, as part of 
our Quality Assurance Program, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS 
CO., LTD. requests to be notifi ed of device failures or malfunctions. This information is re-
quired to ensure that SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. 
provides only the highest quality products.

Intended Use
Intended Purpose Statement
The temperature probe is intended for continuous patient temperature measurement and con-
trol applications.
Indication for Use
The temperature probe is designed for continuous patient temperature measurement and con-
trol applications.
The temperature probe must be used in connection with the monitoring device (including 
accessories) specifi ed by our company, including Mindray BeneVision N series patient mon-
itors. The user shall be responsible for ensuring the compatibility between the probe and the 
monitoring device (including accessories) by either referring to the instructions for using this 
probe or contacting us before use. The probes must be used by trained clinical professionals. 
Otherwise, product performance may be compromised or personal injury may occur.
Intended Users
The probe must be used by trained clinical professionals.
Intended Patient Population
The probe can be used in adult, pediatric and neonate populations.
Intended Medical Condition
The probe is expected to be used in medical institutions.
Contraindications
Not identifi ed yet. 
Side eff ects
N/A
Note:
According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk evaluation, for the intended 
patients, there is no known side eff ects that can occur during or after the use of the medical de-
vice. And there is no need for the operator to make extra preparations. Thus, no residual risk as-
sociated with using the medical device should be disclosed due to the risk management report. 
MR400 Series Probe Model

Temperature Probe
Type Model Applicable to Application site

Reusable

MR401B

Adult

Esophageal/Rectal
MR403B Skin
MR401 Esophageal/Rectal
MR403 Skin
MR402B

Pediatric/Infant

Esophageal/Rectal
MR404B Skin
MR402 Esophageal/Rectal
MR404 Skin

Disposable
MR411 Adult/Pediatric/

Infant/Neonate
Esophageal/Rectal

MR412 Skin
Temperature Probe Extension Cable
Type Model Applied probe

Reusable
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

 Warnings
 Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
 Please select temperature probes according to patient category.
 Probes are constructed with the sensors electrically isolated from the other probe surfaces,

this isolation could be lost if the probe is damaged by abuse or mishandling.
 Interference of high frequency electricity may aff ect the accuracy of the measurement.
 When the skin probe is used, please use the metal side to contact the patient.
 All probes must be used in connection with the specifi ed equipment only. The user shall be 

responsible for ensuring the compatibility between the probe and other equipment by either 
referring to the instructions for using this probe or contacting us before use.  Otherwise, 
product performance may be compromised or personal injury may occur. 

 To prevent contamination, the disposable probes shall be recovered for proper disposal.
 Carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
 Mishandling of the probes could result in damage to the internal wire and the loss of electri-

cal isolation or improper temperature readings.
 Do not use the temperature probes when the high-intensity sources of RF energy (e.g., elec-

trosurgical devices and MRI equipment) are present; otherwise it may cause reading error, 
probe damage or local heating which burns patients. If the probes must be used simulta-
neously with high-intensity RF equipment, to reduce the possibilities of patient’s burning: 
avoid the cables connecting with the patient from kinking; do not allow the cables to contact 
the patient directly; the electrical grounding isolation must be provided between the instru-
ment with which the probe is used and the RF equipment.

 Do not place the product in an environment that exceeds the stated range.
Applying The Temperature Probe
Be sure to understand all warnings listed in the previous section before applying any probe to a 
patient.
Applying The Temperature Probe
1. Visually inspect the probe for cracks, holes, crazing etc. prior to each use. If any such deg-

radation in the cable jacket is discovered, discard probe according to your hospital’s proce-
dure for medical waste. In medical applications, the user must determine that a probe style 
is suitable and suffi  ciently fl exible for esophageal or rectal use.

2. For the Esophageal/Rectal probe: according to the specifi c measurements, place the probe 
inside the recta or esophagus.
For the Skin probe: the axillary measurement is recommended; otherwise place the probe on oth-
er regions of the body surface, such as arms. Place the probe in the axilla or other regions of the 
body surface and fi x it with adhesive plaster. Note that the metal side shall contact the patient.

3. Connect the probe to the instrument with which the probe is used in terms of the operation 
manual of the instrument.

4. The disposable probes cannot be re-disinfected or reused; the reusable probes shall be 
cleaned and disinfected, but note that the probes cannot be disinfected with steam.

Inspection and Recalibration
Probes cannot be “recalibrated”, but should be inspected monthly by the hospital 
BIOMEDICAL Equipment group to ensure they are working properly. Probes can be tested 
by plugging into a compatible monitor and looking for an electrical open or short-circuit, 
intermittent readings or extremely inaccurate readings which would indicate probe wire 
damage. The sensor stability is well-documented; probe accuracy should not drift out of 
tolerance over the normal life of the probe. Dispose of any damaged probes as indicated above.
Cleaning/Disinfection
Cautions
 Never immerse or soak the probe.
 Exercise caution during cleaning/disinfection to avoid wetting the pins.
 Do not clean or disinfect the metal parts of this product. Otherwise, metal part corrosion or 

product reliability deterioration could result.
 We recommend that the probe be disinfected only when necessary as determined by your 

hospital’s policy, to avoid long term damage to the probe.
 Never use cleaning agents/disinfectants other than the recommended. 
Cleaning
1. Clean the probe with cotton or soft cloth moistened with water.
2. After cleaning, wipe off  the water with a soft cloth.
3. Allow the probe to air dry.
Disinfection
For recommended disinfectants, see the agents with  in the Temp Probe column of the 
Applicable Disinfecting Agents List (P/N: 046-011532-00). 
1. Clean the probe as instructed above.
2. Disinfect the probe with cotton or soft cloth moistened with one of the recommended disin-

fectants.
3. After disinfection, be sure to wipe off  the disinfectant left on the probe with a soft cloth 

moistened with water.
4. Allow the probe to air dry.
SPEC/Symbol
The length of the resuable probe is 3.0 m. The length of the disposable probe is 0.6 m.
For specifi cations such as storage temperature, measurement accuracy, etc., refer to the In-
structions for Use that accompanies the equipment used in connection with the accessory.

Not made with natural rubber latex

(Blue)

Refer to instruction manual/booklet

2 Do not re-use Use-by date

Manufacturer
      

Catalogue number

Authorized representative in the 
European Community Batch code

Rx Only
Federal law (USA) restricts this device 
to sale by or on the order of a physician

Comply with the requirements 
of Directive 2012/19/EU Waste 
Electrical & Electronic Equipment

Caution Date of manufacture

Unique Device Identifi er Medical Device

0123

This product is provided with a CE marking in accordance with the regulations stated in 
Regulation (EU) 2017/745 of the European parliament concerning Medical Devices. The 
number adjacent to the CE marking (0123) is the number of the EU-notifi ed body certifi ed 
for meeting the requirements of the Regulation.
Note: The product complies with the Council Directive 2011/65/EU.

MR 400 Series

Temperature Probe
Instructions for Use

体温探头
使用说明书

0123

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe) 
Eiff estraβe 80, 20537 Hamburg Germany

www.mindray.com
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,  
Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China
Tel: +86 755 81888998 
Fax:+86 755 26582680 
E-mail: service@mindray.com

售后服务单位

单位名称

单位地址

邮政编码

网址

24小时服务热线

电话

传真

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司

深圳市南山区高新技术产业园区科技南十二路迈瑞大厦

518057

www.mindray.com

4007005652

+86 755 81888998 

+86 755 26582680

关注迈瑞官方微信，获取更多产品、服务信息。

                                                                                     

                                                                              迈瑞官方微信    迈瑞售后服务官方微信

EMC规格

本设备符合EMC标准YY 0505。

注意
 不能将本附件与其它设备紧靠或堆叠在一起使用。必要时，应密切观察本附件，以确保它在所使用的

配置中能正常运行。

 便携式和移动通讯设备会影响本附件的性能（例如，手机、PAD、具有无线功能的电脑）。

 即使其它设备符合CISPR相对应的国家标准的发射要求，也可能对本附件造成干扰。

电磁发射指南和声明

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：

发射试验 符合性 电磁环境-指南

射频发射 GB 4824 1组 本设备仅为其内部功能而使用射频能量。因此，它的射频发射很低，并且
对附近电子设备产生干扰的可能性很小。

射频发射 GB 4824 A类 本附件与A类主机一起使用时，适于在非家用和与家用住宅公共低压供电
网不直接连接的所有设施中使用。

射频发射 GB 4824 B类 本附件与B类主机一起使用时，适于在所有的设施中使用，包括家用设施
和直接连接到家用的住宅公共低压供电网。

谐 波 发 射  G B 
17625.1

不适用 /

电压波动/闪烁发射
GB 17625.2

如果本附件预期使用在电磁抗扰度指南和声明的电磁环境中，则本附件应保持安全并提供以下基本性
能：参数精度(具体的测量误差，请参考与本附件一起使用主机的使用说明书)。

电磁抗扰度指南和声明

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：

抗扰度试验 IEC60601试验电平 符合电平 电磁环境－指南

静电放电 GB/T 17626.2 ±6 kV接触放电
±8 kV空气放电

±6 kV接触放电
±8 kV空气放电

地面必须是木质、混凝土或
瓷砖。如果地面铺有合成材
料，相对湿度至少30％

电快速脉冲群 GB/T 17626.4 ±2 kV电源线
±1 kV对输入/输出线

±2 kV电源线
±1 kV对输入/输出线

网电源应具有典型的商业或
医院环境下使用的质量

浪涌 GB/T 17626.5 ±1 kV差模电压
±2 kV共模电压

不适用

电源输入线上电压暂降、
短时中断和电压变化
GB/T 17626.11

<5%UT，持续0.5周期

（在UT上，>95%的暂降）

40%UT，持续5周期

（在UT上，60%的暂降）

70%UT，持续25周期

（在UT上，30%的暂降）

<5%UT，持续5s

（在UT上，>95%的暂降）

不适用 /

工频磁场（50Hz/60Hz）
GB/T 17626.8

3 A/m 3 A/m 工频磁场应具有在典型的商
业或医院环境中典型场所的
工频磁场水平特性

注1：UT指施加试验电压前的交流网电压。

电磁抗扰度指南和声明

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：

抗扰度试验 IEC60601试验电平 符合电平 电磁环境－指南

射频传导
GB/T 17626.6

3 V（有效值）
150kHz～80MHz

3 V（有效值） 便携式和移动式射频通信设备不应比推荐的
隔离距离更靠近本附件的任何部分使用，包
括电缆。该距离应由与发射器频率相应的
公式计算。推荐的隔离距离的计算式是： 

射频辐射
GB/T 17626.3

3V/m
80MHz～2.5GHz

3V/m
80MHz～2.5GHz

推荐的隔离距离：

80 MHz～800 MHz 

800MHz～2.5GHz  
其中，P 是根据发射机制造商提供的发射机最
大输出额定功率，以瓦特（W）为单位，d 是
推荐的隔离距离，以米（m）为单位。固定
式射频发射机的场强通过对电磁场所勘测a 来
确定，在每个频率范围b都应比符合电平低。
在标记下列符号的设备附近可能出现干扰：

注1：在80MHz和800MHz频率上，采用较高频段的公式。
注2：这些指南可能不适合所有的情况，电磁波传播受建筑物、物体和人体可以吸收和反射的影响。
a. 固定式发射机场强，诸如：无线（蜂窝/无绳）电话和地面移动式无线电的基站、业余无线电、AM(调幅)和
FM（调频）无线电广播以及电视广播等，其场强在理论上都不能准确预知。为评定固定式射频发射机的电
磁环境，应该考虑电磁场所的勘测。如果测得附件所处场所的场强高于上述应用的射频符合电平，则应观测
本附件以验证其能正常运行。如果观测到不正常性能，则补充措施可能是必需的，如对本附件重新调整方向
、重新放置。
b. 在150kHz～80MHz整个频率范围，场强应该低于3V/m。

便携式及移动式射频通信设备和本附件之间建议保持的距离

本附件预期在射频辐射骚扰受控的电磁环境中使用。依据通信设备最大额定输出功率，购买者或使用者可以
通过下面推荐的维持便携式及移动式射频通信设备（发射机）和本附件之间最小距离来防止电磁干扰。

发射器的额定最大输出功率
（W）

根据发射器的频率计算隔离距离（米）

150 kHz ～ 80 MHz 80 MHz ～ 800 MHz 800 MHz ～ 2.5 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23 
0.1 0.38 0.38 0.73 
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
对于上表未列出的发射机额定最大输出功率，推荐隔离距离d，以米（m）为单位，能用相应发射机频率栏
中的公式来确定，这里P 是由发射机制造商提供的发射机最大输出额定功率，以瓦特（W）为单位。

注1：在80 MHz 和800 MHz 频率上，采用较高频范围的公式。

注2：这些指南可能不适合所有的情况，电磁传播受建筑物、物体和人体的吸收和反射的影响。
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  Entspricht den Anforderungen 
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Rx Only
Nach US-amerikanischem Recht 
darf dieses Gerät nur von einem 
Arzt oder auf dessen Anweisung 
erworben werden.

In Übereinstimmung mit den 
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  Date de fabrication 0123
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Fabricant

      
Référence catalogue

Représentant autorisé dans la 
communauté européenne Code du lot

Rx Only
Selon les lois fédérales 
américaines, cet appareil ne 
peut être vendu que par ou sur 
prescription d’un médecin.

Éliminer conformément aux 
exigences de votre pays

Non prodotto con lattice di gomma 
naturale.     Attenzione, consultare le 

Istruzioni per l’uso.

2 Monouso
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   Data di produzione
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Rx Only
Le disposizioni federali (USA) 
vincolano la vendita del dispositivo 
in questione all’indicazione da 
parte del medico.

Smaltire in conformità ai 
requisiti nazionali

0010-20-42823(22.0)



INSTRUCCIONES DE USO INSTRUÇÕES DE USO  KULLANMA TALİMATI 使用说明书
 SONDA DE TEMPERATURA SONDA DE TEMPERATURA SICAKLIK PROBU 体温探头

INSTRUKCJA OBSŁUGI
CZUJNIK TEMPERATURY

Declaración

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo de-
nominado Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y del presente 
manual. Queda estrictamente prohibida la divulgación de la información del presente manual, por 
cualquier medio, sin contar con un permiso, por escrito, de Mindray. 
Este manual ofrece las instrucciones necesarias para utilizar el producto de acuerdo con su fun-
ción y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo 
para obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los pacien-
tes y del operador.
Mindray sólo se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fi abilidad y el funcionamiento 
del producto en los siguientes casos:
 Cuando el producto se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.
 Cuando el producto no resulte dañado por factores humanos. Por factores humanos se en-

tiende caídas accidentales, daños deliberados, etc. 
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, póngase en contacto con el Depar-
tamento de Atención al Cliente de Mindray y obtenga un número de autorización de servicio al 
cliente de Mindray. El número de autorización de servicio al cliente de Mindray debe aparecer en 
la parte exterior del paquete de envío. No se aceptarán aquellos envíos de devolución en los que el 
número de autorización de servicio al cliente de Mindray no esté claramente visible. Proporcione 
el número de modelo, el número de serie y una breve descripción de los motivos de la devolución.
El cliente es responsable de los gastos de transporte en caso de envío a Mindray para cualquier 
tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana correspondientes y otros gastos relacionados con el 
transporte).
En caso de incoherencia o ambigüedad entre la versión en inglés del manual y esta versión, tiene 
prioridad la versión en inglés. 

, 
y son marcas comerciales o marcas comerciales registradas 

propiedad de Mindray en China.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.

Introducción del producto

Uso previsto
Las sondas de la serie MR400 están pensadas para aplicaciones continuas de supervisión y 
medición de la temperatura del paciente.
Las sondas de temperatura deben utilizarse con el dispositivo de monitorización (accesorios inclu-
idos) especifi cado por nuestra empresa. El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad 
entre la sonda y el dispositivo de monitorización (accesorios incluidos); para ello, deberá consul-
tar las instrucciones de uso de la sonda o ponerse en contacto con nosotros antes de utilizarla. Las 
sondas deben utilizarlas sólo profesionales clínicos con la formación apropiada.

Modelo de sonda de la serie MR400

Sonda de temperatura

Tipo Modelo Aplicable a Ubicación de aplicación

Reutilizable

MR401B

Adulto

Esofágica/rectal
MR403B Piel
MR401 Esofágica/rectal
MR403 Piel
MR402B

Niño/Lactante

Esofágica/rectal
MR404B Piel
MR402 Esofágica/rectal
MR404 Piel

Desechable
MR411 Adulto/Niño/

Lactante/Recién nacido
Esofágica/rectal

MR412 Piel

Cable de prolongación de la sonda de temperatura

Tipo Modelo Sonda aplicada

Reutilizable
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

Contraindicaciones
Ninguna.

 Advertencias

 Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o por orden facultati-
va.

 Seleccione las sondas de temperatura según la categoría de paciente.
 Las sondas están fabricadas con sensores aislados eléctricamente de las demás superfi cies de 

la sonda, por lo que este aislamiento puede desaparecer si la sonda resulta dañada por un uso 
inadecuado o inexperto.

 Las interferencias eléctricas de alta frecuencia pueden afectar a la precisión de la medición.
 Si utiliza la sonda cutánea, oriente la cara metálica hacia el paciente.
 Las sondas deben utilizarse únicamente con el equipo especifi cado. El usuario es responsable 

de garantizar la compatibilidad entre la sonda y cualquier otro equipo; para ello, deberá consul-
tar las instrucciones de uso de la sonda o ponerse en contacto con nosotros antes de utilizarla.

 Para evitar la contaminación, las sondas de un único uso deben recuperarse para su correcta 
eliminación.

 Extienda y oriente cuidadosamente el cableado para reducir el riesgo de enredos o estrangu-
lamiento del paciente.

 Un uso incorrecto de las sondas puede producir daños en el cable interior y la pérdida del 
aislamiento eléctrico o lecturas de temperatura inexactas.

 No utilice las sondas de temperatura si existen fuentes de alta intensidad de energía de RF 
cercanas (por ejemplo, dispositivos electroquirúrgicos y equipo de RMN); de ser así, se 
pueden producir errores de lectura, daños en la sonda o un calentamiento local que queme a 
los pacientes. Si las sondas deben utilizarse de forma simultánea con equipo de RF de alta 
intensidad, para reducir las posibilidades de quemaduras en el paciente: evite que los cables 
conectados al paciente se retuerzan; no permita que los cables entren en contacto con el 
paciente directamente; debe existir aislamiento de conexión a tierra entre el instrumento con 
el que se utilizan las sondas y el equipo de RF.

 En caso de inconsistencias, o ambigüedad, entre esta versión y la inglesa, la versión 
inglesa tendrá preferencia.

Aplicación de la sonda de temperatura

Asegúrese de comprender todas las advertencias que se incluyen en la sección anterior antes de 
aplicar la sonda a un paciente.

Aplicación de la sonda de temperatura
1. Compruebe visualmente la sonda para descartar fi suras, orifi cios, grietas, etc. antes de cada 

uso. Si el revestimiento del cable presenta algún tipo de degradación, deseche la sonda según 
el procedimiento de eliminación de residuos médicos del hospital. En aplicaciones médicas, 
el usuario debe determinar si el tipo de sonda es el apropiado y sufi cientemente fl exible para 
un uso esofágico o rectal.

2. Para la sonda esofágica o rectal: según las mediciones concretas, introduzca la sonda en el 
recto o el esófago.Para la sonda cutánea: se recomienda la medición axilar; aunque puede 
colocar la sonda en otras zonas del cuerpo como, por ejemplo, los brazos. Coloque la sonda 
en la axila u otras zonas de la superfi cie cutánea y sujétela con esparadrapo. Tenga en cuenta 
que la cara metálica debe estar en contacto con el paciente.

3. Conecte la sonda al instrumento con el que desea utilizarla según las instrucciones del manu-
al de funcionamiento del mismo.

4. Las sondas de un único uso no se pueden desinfectar ni reutilizar; las sondas reutilizables 
se pueden limpiar y desinfectar, aunque debe tener en cuenta que ninguna de ellas se puede 
desinfectar con vapor.

Revisión y recalibración
Las sondas no se pueden “recalibrar”, aunque deben ser revisadas mensualmente por el grupo 
encargado del equipo biomédico del hospital para garantizar su correcto funcionamiento. Pruebe 
las sondas conectándolas a un monitor compatible y comprobando la existencia de cortocircuitos 
o circuitos abiertos, lecturas intermitentes o lecturas extremadamente inexactas que indicarían 
la existencia de daños en el cable de la sonda. La estabilidad del sensor está abundantemente 
documentada; la precisión de la sonda no debe desviarse de los valores de tolerancia durante su 
vida útil normal. Elimine las sondas dañadas según las indicaciones anteriores.

Limpieza y desinfección

Precauciones
 No introduzca ni empape en líquido la sonda.
 Tenga especial cuidado durante la limpieza o desinfección para evitar humedecer los 

contactos.
 No limpie ni desinfecte las par tes metálicas de este producto. De lo contrario, 

podría producirse un deterioro de la fiabilidad del producto y corrosión de las partes 
metálicas.

 Se recomienda desinfectar la sonda únicamente si es necesario según la política del hospital, 
para evitar daños graves en la misma.

 Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados. 
Limpieza
1. Limpie la sonda con algodón o un paño suave humedecido con agua.
2. Después de limpiarla, seque toda el agua con un paño suave.
3. Deje secar la sonda al aire.
Esterilización y desinfección
Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con  en la 
columna Temp Probe (Sonda de temperatura) de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista 
de agentes desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00). 
1. Limpie la sonda según las instrucciones anteriores.
2. Desinfecte la sonda con algodón o un paño suave humedecido con uno de los desinfectantes 

recomendados.
3. Después de desinfectarla, asegúrese de retirar cualquier resto de desinfectante de la sonda 

con un paño suave humedecido con agua.
4. Deje secar la sonda al aire.

ESPEC/Símbolo

La longitud de la sonda reutilizable es de 3 m.
La longitud de la sonda desechable es de 0,6 m.
Consulte las instrucciones de uso que se incluyen con el equipo que se utiliza con el 
accesorio para obtener información acerca de otras especificaciones, por ejemplo, 
temperatura de almacenamiento, precisión de la medición, etc.

Beyan

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.  (buradan 
itibaren Mindray olarak anılacaktır) bu ürünün ve kılavuzun fikri mülkiyet haklarını elinde 
bulundurmaktadır. Mindray’in yazılı izni alınmadan bu kılavuzda bulunan bilgilerin herhangi bir 
şekilde ifşa edilmesi kesinlikle yasaktır. 
Bu kılavuz ürünü güvenli bir şekilde işlevine ve kullanım amacına uygun olarak çalıştırmak için 
gereken talimatları içermektedir. Üründen yüksek performans elde etmek ürünü doğru şekilde 
çalıştırmak ve hasta ve kullanıcı güvenliğini sağlamak için bu kılavuzdakilerin uygulanması 
şarttır.
Mindray sadece aşağıdaki durumlarda bu ürünün güvenlik, güvenilirlik ve performansı üzerindeki 
etkileri açısından sorumludur:
 ürün kullanma talimatıyla uyumlu olarak kullanılmıştır.
 ürün insan faktörleri nedeniyle zarar görmemiştir. İnsan faktörlerinden istemeden düşürme, 

isteyerek zarar verme, vs. kastedilir. 
Bir üniteyi Mindray’e geri göndermek gerekirse lütfen Mindray Müşteri Hizmetleri Departmanına 
başvurun ve bir Mindray Müşteri Hizmetleri Onay Numarası alın. Mindray Müşteri Hizmetleri 
Onay Numarası sevkıyat konteynerinin dışında görünmelidir. Mindray Müşteri Hizmetleri Onay 
Numarası açık bir şekilde görünmüyorsa iade edilen sevkıyatlar kabul edilmeyecektir. Lütfen 
model numarasını, seri numarasını ve kısaca iade nedenini belirtin. Bu ürün servis amacıyla 
Mindray’e sevk edildiğinde nakliye ücretlerinden müşteri sorumlu olacaktır (buna gümrük 
ücretleri ve varsa diğer sevkıyatla ilgili ücretler de dahildir).
İngilizce versiyon ile bu kılavuz arasında herhangi bir uyumsuzluk ya da belirsizlik söz konusu 
olduğunda İngilizce versiyon geçerli olacaktır. 

, 
ve Çin'de Mindray'e ait tescilli ticari markalar veya ticari 

markalardır .
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Ürün Tanıtımı

Kullanım Amacı
MR400 Serisi probları sürekli hasta sıcaklığı izleme ve kontrolü uygulamaları için tasarlanmıştır.

Tüm sıcaklık probları şirketimizin belirlediği izleme cihazı (aksesuarlar dahil) ile bağlantılı 
olarak kullanılmalıdır. Kullanıcı bu prob ile izleme cihazı (aksesuarlar dahil) arasında uyumluluk 
açısından ya bu probu kullanmakla ilgili talimata bakarak ya da kullanmadan önce bizimle irtibat 
kurarak sorumlu olacaktır. Bu problar eğitimli klinik uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.

MR400 Serisi Prob Modeli

Sıcaklık Probu
Tip Model Şununla İlgilidir Uygulama bölgesi

Tekrar kullanılabilir

MR401B

Yetişkin

Özofageal/Rektal
MR403B Cilt
MR401 Özofageal/Rektal
MR403 Cilt
MR402B

Pediyatrik/İnfant

Özofageal/Rektal
MR404B Cilt
MR402 Özofageal/Rektal
MR404 Cilt

Tek kullanımlık
MR411 Yetişkin/Pediyatrik/

İnfant/Yenidoğan
Özofageal/Rektal

MR412 Cilt

Sıcaklık Probu Uzatma Kablosu

Tip Model Uygulanan prob

Tekrar kullanılabilir
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

Kontrendikasyonlar
Yoktur.

 Uyarılar

 A.B.D. federal yasalarına göre bu cihaz sadece bir doktor tarafından veya emriyle 
satılabilir.

 Lütfen sıcaklık problarını hasta kategorisine göre seçin.
 Problar, sensörler diğer prob yüzeylerinden elektriksel olarak yalıtılmış şekilde üretilir ve 

yalıtım prob kötü veya yanlış kullanım sonucunda hasar görürse kaybedilebilir.
 Yüksek frekans elektrik paraziti ölçümün doğruluğunu etkileyebilir.
 Cilt probu kullanıldığında lütfen metal tarafın hastaya temas etmesini sağlayın.
 Tüm problar sadece belirli ekipman ile bağlantılı olarak kullanılabilir. Kullanıcı bu prob ve 

diğer ekipman arasında uyumluluk açısından ya bu probu kullanmakla ilgili talimata bakarak 
ya da kullanmadan önce bizimle irtibat kurarak sorumlu olacaktır.

 Kontaminasyonu önlemek için tek kullanımlık problar uygun şekilde atılmak üzere hastadan 
alınmalıdır.

 Hastanın takılması veya boğulması riskini azaltmak için kabloları dikkatli yönlendirin.
 Probların hatalı kullanımı dahili telin zarar görmesine ve elektriksel yalıtım kaybı veya hatalı 

sıcaklık ölçümlerine neden olabilir.
 Sıcaklık problarını yüksek yoğunlukla RF enerjisi kaynakları (örn. elektrocerrahi cihazlar ve 

MRG ekipmanı) bulunduğunda kullanmayın yoksa ölçüm hatası, prob hasarı veya hastaları 
yakacak şekilde yerel ısınma olabilir. Probların yüksek yoğunluklu RF ekipmanı ile birlikte 
kullanılması gerekiyorsa hastanın yanma olasılığını azaltmak için şunları yapın: hastayla 
temas eden kabloların bükülmesinden kaçının; kabloların hastaya doğrudan temas etmesine 
izin vermeyin; probun kullanıldığı alet ile RF ekipmanı arasında elektriksel topraklama 
yalıtımı sağlayın.

 İngilizce sürüm ile bu sürüm arasında herhangi bir tutarsızlık ya da farklılık olması 
durumunda İngilizce sürüm geçerli olacaktır.

Sıcaklık Probunun Uygulanması

Bir probun bir hastaya uygulanmasından önce, önceki bölümdeki tüm uyarıları anladığınızdan 
emin olun.

Sıcaklık Probunun Uygulanması
1. Probu her kullanımdan önce çatlaklar, delikler, aşınma açısından inceleyin. Kablo kılıfında 

bu tür bozulma saptanırsa probu hastanenizin tıbbi atık işlemlerine göre atın. Tıbbi 
uygulamalarda kullanıcı bir prob tarzının özofageal veya rektal kullanım için uygun ve 
yeterince esnek olup olmadığına karar vermelidir.

2. Özofageal/Rektal prob için: spesifi k ölçümlere göre, probu rektum veya özofagus içine 
yerleştirin.Cilt probu için: aksiller ölçüm önerilir; aksi halde probu vücut yüzeyinin kollar 
gibi diğer bölgelerine yerleştirin. Probu aksillaya veya vücut yüzeyinin diğer bölgelerine 
yerleştirin ve yapışkan bant ile tutturun. Hastaya metal kısmın temas etmesine dikkat 
edin.

3. Probu birlikte kullanılacağı alete aletin kullanma el kitabına göre bağlayın.
4. Tek kullanımlık problar tekrar dezenfekte edilemez ve tekrar kullanılamaz; tekrar 

kullanılabilir problar temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir ama probların buharla dezenfekte 
etmeyin.

İnceleme ve Tekrar Kalibrasyon
Problar “tekrar kalibre edilemez”, ama doğru çalıştıklarından emin olmak için hastanenin 
BİYOMEDİKAL Ekipman grubu tarafından ayda bir kontrol edilmeleri gerekir. Problar uygun 
bir monitöre takılıp prob teli hasarına işaret edecek şekilde elektriksel bir açık veya kısa devre, 
aralıklı ölçümler veya çok hatalı ölçümlerin varlığı araştırılarak test edilebilir. Sensörün stabilitesi 
kapsamlı şekilde ispatlanmıştır; prob doğruluğunun probun normal ömrü boyunca tolerans dışına 
çıkması beklenmez. Varsa hasarlı probları yukarıda belirtildiği şekilde atın.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Dikkat Edilecek Noktalar
 Asla probu sıvıya batırmayın ve daldırmayın.
 Pinleri ıslatmaktan kaçınmak için temizleme/dezenfeksiyon sırasında dikkatli olun.
 Bu ürünün metal kısımlarını temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Aksi takdirde, metal 

kısım korozyona uğrayabilir veya ürün güvenilirliği bozulabilir.
 Proba uzun dönemde hasar gelmesini önlemek için probun sadece hastanenizin politikası 

tarafından belirlendiği şekilde dezenfekte edilmesini öneriyoruz.
 Asla önerilen dışında temizlik ajanları/dezenfektanlar kullanmayın. 

Temizleme
1. Probu suyla nemlendirilmiş pamuk veya yumuşak bezle temizleyin.
2. Temizlikten sonra suyu yumuşak bir bezle silin.
3. Probun havada kurumasını bekleyin.

Dezenfeksiyon
Önerilen dezenfektanlar için, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan 
Listesindeki) (P/N: 046-011532-00) Temp Probe (Isı Probu) sütununda  içeren maddelere 
bakın. 
1. Probu yukarıda talimat verildiği şekilde temizleyin.
2. Probu önerilen dezenfektanlardan biriyle nemlendirilmiş pamuk veya yumuşak bezle 

dezenfekte edin.
3. Dezenfeksiyon sonrasında probda kalan dezenfektanı mutlaka suyla nemlendirilmiş 

yumuşak bir bezle silin.
4. Probun havada kurumasını bekleyin.

SPEC/Sembol

Tekrar kullanılabilir probun uzunluğu 3,0 m’dir.
Tek kullanımlık probun uzunluğu 0,6 m’dir.
Saklama sıcaklığı, ölçüm doğruluğu vs. gibi spesifi kasyonlar için aksesuarla birlikte kullanılan 
ekipmanla gelen Kullanma Talimatına bakın.

声明

本产品及其使用说明书的知识产权属于深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
（以下简称迈瑞公司）。迈瑞公司拥有本使用说明书的最终解释权。未经迈瑞公
司书面许可，任何个人或组织不得复制、修改或翻译本使用说明书。

本说明书详细地介绍了产品的用途、功能和操作使用。使用本产品之前，请
认真阅读并理解本说明书中的内容，以保证能够正确地使用本产品，并确保病人
和操作者安全。

在下列条件都满足的情况下，迈瑞公司将对产品的安全性、可靠性和性能负
责：
 按照《使用说明书》使用本产品。
 非人为因素造成的产品损坏，人为因素是指不小心摔落、蓄意破坏等。

确实需要向迈瑞公司退货时，请联系迈瑞公司售后服务部，告知产品型号和系
列号，并简述原因。若产品的系列号模糊不可辨认，退货请求将不予接受。

产品名称: 体温探头

型号、规格: MR401、MR401B、MR402、MR402B、MR403、MR403B、
MR404、MR404B、MR411、MR412

医疗器械注册证编号/
产品技术要求编号:

粤械注准20172070603

结构及组成： 分为重复使用体温探头、一次性体温探头。重复使用体温探
头由音频插头（或2pin插头）、电缆线和感温端组成；一次
性体温探头由传感器插头、电缆线、感温端组成。

适用范围： 用于连接人体和监护仪，对成人、小儿、新生儿采集和传递
体温信号。

注册人/生产企业名称： 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司

注册人/生产企业住所： 深圳市南山区高新技术产业园区科技南十二路迈瑞大厦 1-4 
层

生产地址： 深圳市光明新区南环大道1203号

生产许可证编号： 粤食药监械生产许20010352号

生产日期： 见标签

使用期限/失效日期： 见标签

禁忌症： 无
说明书编制日期： 2023年11月

、 、 、 和 是迈瑞公司的注册商标或者

商标。
  © 2006-2023深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司，版权所有。保留所有权利。

产品介绍
MR400系列体温探头用于成人/小儿/新生儿体温的连续测量。
本探头必须与本公司指定的监护设备（包括配附件）配合使用，例如迈瑞

BeneVision N系列病人监护仪。使用者有责任在使用前阅读设备（包括配附件）的
使用说明书或与本公司联系咨询，以确认本附件与设备（包括配附件）的兼容性。
使用者必须是经过专业培训的临床医护人员。否则，将有可能导致产品性能下降
或患者伤害。

MR400系列体温探头型号

体温探头
类型 型号 适用对象 部位

可重复使用

MR401B

成人

腔内
MR403B 体表
MR401 腔内
MR403 体表
MR402B

小儿、新生儿

腔内
MR404B 体表
MR402 腔内
MR404 体表

一次性
MR411 

成人、小儿、新生儿
腔内

MR412 体表

 警告

 请根据病人类型选择体温探头。
 探头感温端内的热敏电阻和探头其他部分的表面是绝缘的，但是使用不当或

误操作会损坏其绝缘性。
 不可将体温电缆线与电外科设备的电缆缠绕一起，因为高频率电干扰可能影

响测量准确性。
 使用体表探头时，必须将探头金属面与病人接触。
 本探头只能与指定的设备配合使用。使用者有责任在使用前阅读设备的使用

说明书或与本公司联系咨询，以确认本探头与设备的兼容性。否则，将有可
能导致产品性能下降或患者伤害。

 一次性的体温探头不能重复使用。
 为避免污染环境，一次性的体温探头必须回收并适当处理。
 电缆应安置妥当以免缠绕或窒息病人。
 对体温探头的使用不当或误操作可能会产生以下不良结果：电缆的芯线损

坏、电缆的电绝缘性失效、测量值不准确。
 尽量避免在有高强度射频源（比如外科手术中的电子设备和MRI设备）存在时使

用体温探头，否则可能会造成测量值不准确、探头损坏及局部过热而使病人灼
伤。如果体温探头必须和高强度射频设备同时使用，请尽量减小病人灼伤的可
能性。不要让和病人相连的电缆结成圈；不要让电缆直接与皮肤接触；保证探头
匹配的设备与射频设备之间有充分的电气接地绝缘。

 请勿将本产品置于温度超出声称规格的环境中。
 失效日期是指产品必须在指定期限内拆封使用，否则将影响产品的性能和使

用寿命。

使用方法
使用前，确保已经理解了列出的所有注意事项。

1. 使用前请检查体温探头是否有裂缝、小洞、裂纹等。如果电缆有任何变形及
损坏，请按当地相关法规或医院的废物处理制度进行，不可随意丢弃。
当应用在食道或者直肠中，使用者必须判断体温探头的类型是否适合并具有
足够的柔软性。

2. 对于腔内体温探头：根据测量需要，将探头放入直肠内或食道内；
对于体表体温探头：推荐测量部位为腋下，如果不方便可把探头安放在体表
其他相关部位，如：手臂。

3. 体表体温探头放入腋下或体表相关部位，使用胶布固定，注意将金属面与病
人皮肤接触。

4. 根据设备的使用说明书，将体温探头与设备连接。

检查和重新校准
体温探头本身不能够被校准，应每月定期在医院的设备科检查一次，确保体

温探头能够正常工作。体温探头可以通过相匹配的设备进行检测，如果发现开
路、短路、时断时续的读数或完全不正确的读数，则表明体温探头的芯线已损
坏。如果体温探头的精度超出误差范围，则不能继续使用。体温探头发生任何形
式的损坏时，都应当按照医院相关规定进行处理。

清洁/消毒

小心
 不可将探头浸泡在水中或消毒剂中。
 不要弄湿探头电缆的针脚。
 不可对本产品的金属部分进行清洁或者消毒。否则，本产品的金属表面会被

腐蚀，并且可能降低本产品的可靠性。
 频繁地对探头进行消毒会对其造成损害。建议根据医院的规定，在需要时才

对探头进行消毒。
 请使用本公司指定的清洁消毒剂并按照说明书提供的方法对本产品进行清

洁消毒，否则可能会影响产品性能或寿命。
清洁
1. 用沾有清水的棉球或软布擦洗探头。
2. 清洗完毕后，先用布将探头擦干。
3. 将探头放置在阴凉的环境下晾干。

消毒
推荐使用的消毒剂，参见 Applicable Disinfecting Agents List（消毒剂适用

表）(P/N: 046-011532-00)中Temp Probe（体温探头）列带有  标记的试剂。 
1. 消毒前，清洁探头。
2. 用棉球或软布沾适量的消毒剂，擦洗探头。
3. 用沾有清水的软布擦除残留在探头上的消毒剂。
4. 将探头放置在阴凉的环境下晾干。

储运环境

环境温度 -30℃～70℃
相对湿度 10%～95%，无冷凝
大气压力 16.0 kPa～107.4 kPa

规格/符号

重复用体表体温探头长度约为3.6m；
重复用腔内体温探头长度约为3.0m；
一次性体温探头长度约为0.7m。
工作环境及测量精度等规格请参考匹配设备的使用说明书。

  非由天然橡胶制成 （蓝色） 遵循操作说明书

2 不得二次使用
CE标记表示相关型号产品符合
欧盟有关医疗器械的法规要求

  有效期 0123
CE标记表示相关型号产品符合
欧盟有关医疗器械的法规要求

    
制造商     产品编号

欧盟授权代表     批次代码

Rx Only 需在医师监督下购买及
使用    生产日期

  警告
符合欧盟电子电器废弃物指
令2012/19/EU

唯一器械标识 医疗器械

Declaração

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante 
denominada Mindray) detém todos os direitos de propriedade intelectual sobre este produto e este 
manual. A divulgação das informações contidas neste manual por qualquer meio ou modo sem a 
permissão por escrito da Mindray é terminantemente proibida. 
Este manual proporciona as instruções necessárias para operar o produto de acordo com suas 
funções e uso previsto. Seguir as instruções contidas neste manual é um pré-requisito para a 
obtenção de um funcionamento e rendimento adequados e para garantir a segurança do paciente e 
do operador.
A Mindray é responsável pelos efeitos relativos à segurança, confi abilidade e desempenho deste 
produto apenas se:
 O produto for usado de acordo com as instruções do manual.
 Este produto não for danifi cado por fatores humanos. Fatores humanos refere-se a defeitos 

não intencionais, danos intencionais, etc. 
Caso seja necessário devolver o equipamento à Mindray, entre em contato com o Mindray Serviço 
de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter um Número de autorização de serviço. Esse 
número deve aparecer no lado externo da embalagem de envio. Não serão aceitas devoluções se 
o Número de autorização de Serviço de Atendimento ao Cliente Mindray não estiver claramente 
visível. Forneça o número do modelo, o número de série e faça uma breve descrição do motivo 
da devolução. O cliente é responsável pelos custos de frete quando o produto é enviado para a 
Mindray para manutenção (incluindo taxas alfandegárias ou qualquer outro gasto relativo ao frete).
Se houver alguma inconsistência ou ambigüidade entre a versão em inglês e este manual, o inglês 
prevalecerá. 

, 
e são marcas comerciais ou marcas registradas de propriedade 

da Mindray na China.
© 2006-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

Apresentação do produto

Uso previsto
As sondas Série MR400 destinam-se à medida contínua da temperatura do paciente e para o uso 
em aplicativos de controle.
Todas as sondas de temperatura devem ser usadas junto com o equipamento de monitoração 
(e seus acessórios) especificado pela nossa empresa. O usuário é responsável por garantir a 
compatibilidade entre a sonda e o equipamento de monitoração (inclusive seus acessórios), 
consultando as instruções correspondentes antes de usar essa sonda ou falando conosco antes do 
uso. As sondas devem ser usadas por profi ssionais médicos devidamente treinados.

Sonda Série MR400 - Modelo
Sonda de temperatura
Tipo Modelo: Aplicável a Local de aplicação

Reutilizável

MR401B

Adulto

Esofágica/retal
MR403B Pele
MR401 Esofágica/retal
MR403 Pele
MR402B

Pediátrico/Lactente

Esofágica/retal
MR404B Pele
MR402 Esofágica/retal
MR404 Pele

Descartável
MR411 Adulto/Pediátrico/

Lactente/Neonato
Esofágica/retal

MR412 Pele

Sonda de temperatura - Cabo de extensão

Tipo Modelo Sonda aplicável

Reutilizável
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

Contra-indicações
Nenhuma

 Avisos

 As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento a um médico ou a 
pedido de um médico.

 Selecione as sondas de temperatura de acordo com o tipo de paciente.
 As sondas são feitas de sensores eletricamente isolados em relação a outras superfícies 

da própria sonda. Em caso de danos provocados pelo uso incorreto ou excessivo, esse 
isolamento pode desaparecer.

 A interferência de alta-freqüência elétrica pode afetar a precisão das medidas.
 Em caso de uso de uma sonda de pele, aplique o lado de metal no paciente, para garantir 

contato adequado.
 Todas as sondas devem ser usadas junto com o equipamento especificado. O usuário é 

responsável por garantir a compatibilidade entre a sonda e outros equipamentos, consultando as 
instruções correspondentes antes de usar essa sonda ou falando conosco antes do uso.

 Para evitar contaminação, recolha as sondas de uso único, para garantir o descarte adequado.
 Organize cuidadosamente o cabo para reduzir a possibilidade de que o paciente se enrosque ou se 

estrangule.
 O uso incorreto das sondas poderia danifi car os fi os internos e provocar perda do isolamento ou 

ainda gerar leituras incorretas.
 Não use as sondas de temperatura na presença de fontes de energia de radiofreqüência de alta 

intensidade (por ex., equipamentos eletrocirúrgicos e de RM), caso contrário, poderão ser gerados 
erros de leitura, danos na sonda ou aquecimento no local, podendo queimar o paciente. Se for 
necessário usar as sondas ao mesmo tempo que equipamentos de RF de alta intensidade, para 
reduzir o risco de queimaduras no paciente: não permita que os cabos que fazem conexão ao 
paciente se dobrem; não permita que os cabos toquem o paciente diretamente; entre o aparelho da 
sonda e o equipamento de RF deve ser colocado aterramento isolante.

 Se houver alguma inconsistência ou ambigüidade entre a versão em inglês e esta versão, 
prevalecerá a versão em inglês.

Aplicando a sonda de temperatura

Antes de aplicar a sonda no paciente, leia e compreenda todas as mensagens de aviso listadas nas 
seções anteriores.

Aplicando a sonda de temperatura
1. Sempre que for usar a sonda, examine-a visualmente para verifi car se existem rachaduras, 

furos, fi ssuras etc. Se descobrir qualquer tipo de problema no revestimento do cabo, descarte 
a sonda de acordo com o protocolo do seu hospital para a eliminação de lixo médico. 
Nas aplicações médicas, o usuário deve estabelecer se um determinado estilo de sonda é 
adequado e sufi cientemente fl exível para o uso esofágico ou retal.

2. No caso de sonda esofágica/retal: de acordo com a medida específi ca, posicione a sonda 
dentro do reto ou do esôfago.No caso de sonda de pele: recomendamos usar a medida axilar 
ou, se for o caso, posicionar a sonda em outras regiões da sperfície corporal, como os braços. 
Posicione a sonda na axila ou outras regiões na superfície corporal e prenda-a com fi ta 
adesiva de uso médico. Lembre-se que a parte de metal deve tocar o paciente.

3. Conecte a sonda ao aparelho com o qual é usada, segundo o manual de operação do 
mesmo.

4. As sondas de uso único não devem ser desinfetadas ou reutilizadas. As sondas reutilizáveis 
devem ser limpas e desinfetadas, ma não empregando vapor.

Inspeção e recalibração
As sondas não devem ser recalibradas, mas sim examinadas mensalmente usando o equipamento 
biomédico do hospital, para comprovar se está funcionando corretamente. Para testar uma sonda, 
conecte-a em um monitor compatível e observe as leituras. Se forem intermitentes, mostrando 
fi os elétricos desencapados ou curto-circuito, isso indica que o fi o da sonda está danifi cado. A 
estabilidade do sensor encontra-se amplamente documentada e a precisão da sonda não apresenta 
desvio da tolerância especificada durante a duração normal da mesma. Descarte as sondas 
danifi cadas segundo indicado acima.

Limpeza/Desinfecção

Cuidado
 Nunca submirja a sonda, nem a deixe de molho.
 Durante a limpeza e desinfecção, tenha cuidado para não molhar os pinos.
 Não limpe ou desinfete as partes metálicas do produto. Caso contrário, pode ocorrer 

corrosão das partes metálicas ou comprometimento da confi abilidade do produto.
 Recomendamos desinfetar a sonda apenas quando for estritamente necessário, segundo 

recomendado no protocolo do hospital, para evitar danos a longo prazo na mesma.
 Nunca use produtos de limpeza ou desinfetantes além dos recomendados. 

Limpeza
1. Limpe a sonda com um pano de algodão ou outro pano macio umedecido com água.
2. Após a limpeza, passe um pano macio para retirar o excesso de água.
3. Deixe a sonda secar ao ar.

Desinfecção
Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com  na coluna Temp Probe (Sonda de 
temperatura) da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes aplicáveis) 
(N/P: 046-011532-00). 
1. Limpe a sonda conforme a descrição acima.
2. Desinfete a sonda com um pano de algodão ou outro pano macio umedecido com um dos 

desinfetantes recomendados.
3. Depois da desinfecção, remova o excesso de desinfetante na sonda passando um pano macio 

umedecido com água.
4. Deixe a sonda secar ao ar.

Especifi cações/Símbolo

A sonda reutilizável tem 3,0 m de comprimento.
A sonda descartável mede 0,6 m de comprimento.
No caso de especificações como temperatura de armazenamento, precisão de medidas, etc., 
consulte as Instruções de Uso que acompanham o equipamento relacionado com o acessório.

Oświadczenie

Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana dalej 
„Mindray”) jest właścicielem praw własności intelektualnej do niniejszego podręcznika i 
produktu, którego on dotyczy. Ujawnianie informacji zamieszczonych w tym podręczniku, w 
jakikolwiek sposób i bez pisemnej zgody fi rmy Mindray, jest zabronione. 
Niniejszy podręcznik zawiera instrukcje niezbędne do obsługi produktu zgodnie z jego 
funkcjami i przeznaczeniem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym podręczniku 
jest wymagane w celu zapewnienia prawidłowej, efektywnej i bezpiecznej dla pacjenta i 
operatora obsługi urządzenia.
Firma Mindray odpowiada za bezpieczeństwo, niezawodność i wydajność niniejszego 
produktu tylko pod warunkiem, że:
 produkt jest używany zgodnie z instrukcją obsługi;
 produkt nie został uszkodzony wskutek działalności tzw. czynnika ludzkiego. Pojęcie          

„czynnik ludzki” odnosi się do uszkodzeń wynikłych wskutek niezamierzonego 
upuszczenia, zamierzonego uszkodzenia produktu itp. 

W przypadku gdy zajdzie potrzeba zwrócenia urządzenia do f irmy Mindray, należy 
skontaktować się z jej działem serwisowym i uzyskać numer autoryzacji obsługi klienta 
Mindray. Numer autoryzacji obsługi klienta Mindray musi znajdować się na zewnątrz 
opakowania przesyłki. Zwroty nie będą przyjmowane, jeśli numer ten nie będzie wyraźnie 
widoczny. Należy podać numer modelu, numer seryjny oraz krótki opis powodu zwrotu 
produktu. Klient pokrywa koszty przewozu w przypadku przekazywania produktu do 
serwisowania przez firmę Mindray; uiszcza także wszelkie opłaty celne i inne opłaty 
dotyczące przewozu.
W przypadku rozbieżności lub niejednoznaczności między wersją w języku angielskim a niniejszym 
podręcznikiem, wersja w języku angielskim ma pierwszeństwo. 

, 
 i są znakami towarowymi oraz zastrzeżonymi znakami 

towarowymi fi rmy Mindray w Chinach i innych krajach.
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Wprowadzenie

Przeznaczenie
Czujniki serii MR400 są przeznaczone do ciągłego monitorowania i kontroli temperatury pacjenta.
Wszystkie czujniki temperatury muszą być użytkowane wraz z urządzeniem monitorującym 
oraz akcesoriami wyszczególnionymi przez firmę Mindray. Za zapewnienie zgodności 
czujnika czujnika z urządzeniem monitorującym (wraz z akcesoriami) odpowiedzialny jest 
użytkownik. Należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania produktu lub skontaktować się 
z fi rmą Mindray przed pierwszym użyciem. Czujniki winny być użytkowane wyłącznie przez 
przeszkolonych pracowników służby zdrowia.

Czujnik serii MR400
Czujnik temperatury
Typ Model Kategoria wiekowa Miejsce zamocowania

Wielokrotnego użytku

MR401B

Dorosły

Przełyk/Odbyt
MR403B Skóra
MR401 Przełyk/Odbyt
MR403 Skóra
MR402B

Dziecko/Niemowlę

Przełyk/Odbyt
MR404B Skóra
MR402 Przełyk/Odbyt
MR404 Skóra

Do użytku tylko u 
jednego pacjenta

MR411 Dorosły/Dziecko/
Niemowlę/Noworodek

Przełyk/Odbyt
MR412 Skóra

Przewód przedłużeniowy czujnika temperatury

Typ Model Stosowany czujnik

Wielokrotnego użytku
MR420B MR411,MR412
MR420 MR411,MR412

Przeciwwskazania
Brak

 Ostrzeżenia

 Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie lekarzowi lub na 
zlecenie lekarza.

 Czujnik temperatury należy dobrać stosownie do kategorii wiekowej pacjenta.
 Czujniki są skonstruowane w taki sposób, że element sensoryczny jest izolowany 

elektrycznie innych powierzchni czujnika; izolacja ta może ulec uszkodzeniu w wyniku 
nieprawidłowego użytkowania.

 Zakłócenia powodowane przez sprzęt elek t ryczny emitujący promieniowane 
elektromagnetyczne wysokiej częstotliwości mogą wpływać na dokładność pomiarów.

 W przypadku mocowania czujnika na skórze, z ciałem pacjenta powinna stykać się 
wyłącznie metalowa część akcesorium.

 Wszystkie czujniki należy stosować wyłącznie w połączeniu z zatwierdzonymi 
urządzeniami. Za zapewnienie zgodności niniejszego czujnika z pozostałym wyposażeniem 
odpowiedzialny jest użytkownik. Należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania 
czujnika lub skontaktować się z fi rmą Mindray przed pierwszym użyciem.

 Aby nie dopuścić do skażenia, czujniki temperatury do stosowania u jednego pacjenta 
należy odzyskać celem poprawnej utylizacji.

 Należy ostrożnie prowadzić przewody, aby zmniejszyć możliwość ich zaplątania się lub 
przypadkowego uduszenia pacjenta.

 Nieprawidłowa obsługa czujników może prowadzić do uszkodzenia wewnętrznego kabla 
i utraty izolacji elektrycznej lub nieprawidłowych odczytów temperatury.

 Czujników temperatury nie należy stosować w obecności silnych źródeł energii o 
częstotliwości radiowej RF (np. urządzeń elektrochirurgicznych i sprzętu do rezonansu 
magnetycznego); mogą one powodować usyskanie błędnych odczytów, uszkodzenie 
czujnika lub miejscowy wzrost temperatury, skutkując poparzeniem skóry pacjenta. W 
razie konieczności stosowania czujników jednocześnie ze sprzętem emitującym silne 
promieniowanie elektromagnetyczne, celem zmniejszenia ryzyka poparzenia pacjenta 
należy dbać o to, aby kable łączące czujnik z ciałem pacjenta nie były zagięte, a także 
zapewnić izolację z uziemieniem pomiędzy przyrządem, z którym używany jest czujnik, 
oraz sprzętem emitującym energię RF.

 Jeśli pomiędzy tą wersją, a wersją w jęz. ang. występują nieścisłości lub niejasności, 
obowiązuje wersja w jęz. angielskim.

Mocowanie czujnika temperatury

Przed założeniem czujnika na ciało pacjenta należy dokładnie przeczytać i zrozumieć 
wszystkie ostrzeżenia zamieszczone w poprzednich częściach dokumentacji.

Mocowanie czujnika temperatury
1. Przed każdym użyciem należy wzrokowo skontrolować czujnik pod kątem pęknięć, 

przedziurawień, nadłamań itp. W razie stwierdzenia takich uszkodzeń osłony kabla 
czujnik należy wyrzucić zgodnie z procedurą danego szpitala dotyczącą usuwania 
odpadów medycznych. W przypadku stosowania czujnika w zabiegach przełykowych lub 
doodbytniczych należy określić, czy wybrano odpowiedni rodzaj i poziom elastyczności 
czujnika.

2. W przypadku czujnika przełykowego/doodbytniczego: umieścić czujnik wewnątrz 
odbytnicy lub przełyku, zgodnie z wykonanymi uprzednio pomiarami.
W przypadku czujnika naskórnego: zaleca się pomiar temperatury pod pachą; czujnik 
można także umieścić w innej części ciała, np. na ramieniu pacjenta. Umieścić czujnik pod 
pachą lub w innej części ciała, a następnie zamocować go za pomocą plastra przylepcowego. 
Należy zwrócić uwagę, aby z ciałem pacjenta stykała się metalowa część czujnika.

3. Podłączyć czujnik do przyrządu medycznego, z którym czujnik będzie używany, 
postępując zgodnie z instrukcją obsługi danego przyrządu.

4. Czujników jednorazowego użytku nie wolno ponownie dezynfekować lub używać; 
czujniki wielokrotnego użytku mogą być czyszczone i poddawane dezynfekcji, za 
wyjątkiem dezynfekcji przeprowadzanej parowo.

Kontrola i ponowna kalibracja
Czujników nie można poddawać „ponownej kalibracji”; powinny jednak co miesiąc być 
poddawane kontroli wykonywanej przez specjalistów ds. kontroli aparatury biomedycznej 
szpitala w celu potwierdzenia prawidłowego działania. Czujniki można testować, podłączając 
je do zgodnego monitora i wykrywając obecność przerwanych lub zwartych obwodów oraz 
przerywanych lub wysoce niedokładnych odczytów. Ich obecność wskazuje na uszkodzenie 
kabla czujnika. Stabilność elementu sensorycznego jest należnie udokumentowana; w 
ciągu standardowego czasu użytkowania czujnika nie powinno dojść do utraty dokładności 
pomiarowej. W razie stwierdzenia opisanych powyżej oznak uszkodzenia, czujnik należy 
wyrzucić.
Czyszczenie i dezynfekcja

Przestrogi
 Nie zanurzać ani nie zamaczać czujników.
 Podczas czyszczenia/dezynfekcji postępować ostrożnie, aby uniknąć zamoczenia styków.
 Nie czyścić ani nie dezynfekować części metalowych produktu. Niezastosowanie się do 

tego zalecenia może skutkować pojawieniem się korozji na częściach metalowych lub 
obniżeniem niezawodności produktu.

 W celu uniknięcia trwałego uszkodzenia czujnika jego dezynfekcję należy przeprowadzać 
wyłącznie w razie konieczności oraz zgodnie z procedurami obowiązującymi w danej 
placówce medycznej.

 Nie stosować innych niż zalecane środków do czyszczenia/dezynfekcji. 
Czyszczenie
1. Do czyszczenia czujnika używać bawełnianej lub miękkiej ściereczki zwilżonej wodą.
2. Po zakończeniu czyszczenia usunąć wodę za pomocą miękkiej ściereczki.
3. Pozostawić czujnik do wyschnięcia.

Dezynfekcja
Zalecane środki odkażające  są oznaczone symbolem w kolumnie Temp Probe (Sonda 
temp.) na liście Applicable Disinfecting Agents List (Właściwe środki dezynfekujące) (nr 
części: 046-011532-00). 
1. Czujnik należy czyścić zgodnie z powyższą instrukcją.
2. Do dezynfekcji czujnika używać bawełnianej lub miękkiej ściereczki zwilżonej jednym z 

zalecanych środków dezynfekujących.
3. Po dezynfekcji usunąć z czujnika pozostałości środka dezynfekującego miękką 

ściereczką zwilżoną wodą.
4. Pozostawić czujnik do wyschnięcia.

Dane techniczne i symbole
Długość kabla czujnika wielokrotnego użytku wynosi 3 m.
Długość kabla czujnika jednorazowego użytku wynosi 0,6 m.
Dane techniczne dotyczące m.in. temperatury przechowywania, dokładności pomiaru itp. 
znajdują się w instrukcji obsługi dołączonej do sprzętu medycznego używanego w połączeniu 
niniejszym akcesorium.

Produkt niewykonany z lateksu 
naturalnego.     Uwaga! Postępować zgodnie z 

instrukcją obsługi.

2 Nie używać ponownie.
  Zgodność z wymogami 

Dyrektywy Rady 93/42/
EWG dotyczącej urządzeń 
medycznych.

  Data produkcji
0123

Zgodność z wymogami 
Dyrektywy Rady 93/42/
EWG dotyczącej urządzeń 
medycznych.

  
Producent       Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel na 
terenie Unii Europejskiej Kod partii

Rx Only
Prawo federalne (USA) zezwala 
na sprzedaż tego urządzenia 
wyłącznie lekarzowi lub na 
zlecenie lekarza.

Utylizować zgodnie z 
wymogami krajowymi

No fabricado con látex natural.    Atención: consulte las 
instrucciones de uso.

2 No reutilizar.
  Cumple con los requisitos 

de la Directiva 93/42/CEE 
(Directiva para equipos 
médicos) del Consejo.

   Fecha de fabricación
0123

Cumple con los requisitos 
de la Directiva 93/42/CEE 
(Directiva para equipos 
médicos) del Consejo.

   
Fabricante Número de catálogo

Cumple con los requisitos de la 
Directiva 93/42/CEE (Directiva 
para equipos médicos) del 
Consejo.

Código de lote

Rx Only
Las leyes federales de EE.UU. 
limitan la venta de este dispositivo 
a médicos o por orden facultativa

Deseche el producto según los 
requisitos de su país

Não fabricado com borracha de 
látex natural.     

Atenção, consulte as 
Instruções de Uso.

2 Não reutilizar.
  Cumpre com as exigências 

da Diretriz do Conselho 
93/42/EEC (Diretriz de 
Equipamentos Médicos).

  Data de fabricação
0123

Cumpre com as exigências 
da Diretriz do Conselho 
93/42/EEC (Diretriz de 
Equipamentos Médicos).

  
Fabricante       Número do catálogo

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia. Código do lote

Rx Only
As leis federais dos Estados 
Unidos restringem a venda deste 
equipamento a um médico ou a 
pedido de um médico.

Descarte de acordo com os 
requisitos do seu país

Doğal kauçuk lateks ile 
yapılmamıştır.     Dikkat, Kullanma talimatına 

bakınız.

2 Yeniden Kullanımayın.
  Konsey Direktifi  93/42/

EEC (Tıbbi Cihaz Direktifi ) 
gerekliliklerine uyar.

  Üretim tarihi   0123
Konsey Direktifi  93/42/
EEC (Tıbbi Cihaz Direktifi ) 
gerekliliklerine uyar.

  Üretici Rx Only
A.B.D. federal yasalarına göre 
bu cihaz sadece bir doktor 
tarafından veya emriyle 
satılabilir.

Avrupa Birliği yetkili 
temsilcisi     

Parti kodu

Ülkenizin gerekliliklerine 
uygun şekilde bertaraf edin


