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SpO2 Sensor
Directions for Use 3502-2290137 V1.2 Latex Free

Intended Use

It's applicable to be used with a compatible patient monitor or a pulse oximeter device. The sensor is intended to be used for non-invasively monitoring the functional arterial
oxygen saturation (SpO2) and pulse rate (PR) for adult and pediatric patients.

Contraindications

This sensor is contraindicated for use on active patients or for prolonged use.

Structure and Composition

It consists of light emitting diodes, photo-detector, plastic or rubber fixing mechanics, cable and connector.

Model and Configuration see the table below.

Model Sensor Name Built-in measuring module

KS-AC01 Adult Finger Clip SpO2 Sensor No

KS-AC02 Pediatric Finger Clip SpO2Sensor No

KS-AE01 Adult Ear Clip SpO2Sensor No

KS-AR01 Large-sized Rubber Wrap SpO2Sensor No

KS-AR02 Pediatric Finger Rubber SpO2 Sensor No

KS-ALW02 L-type with Rubber Wrap SpO2Sensor No

KS-ALW02S Disposable L-type with Rubber Wrap SpO2Sensor No

Note: Pediatric Finger Rubber SpO2Sensor is for pediatric weighting between 15kg~40kg (or finger thickness between 8mm~16mm)

Instructions for Use

SpO2 sensor is a kind of very delicate part. Please follow the given steps and procedures while using it. Failure to operate correctly can cause damage to the SpO2 sensor.

1. Connect the SpO2 sensor to the panel connector marked with “SpO2” label on the signal input of the patient monitor or oximeter. When unplugging the sensor, be sure to hold
the head of the connector and pull it out.

2. For Adult Finger Clip SpO2 Sensor, insert one finger (index finger is preferred, but middle or ring finger with proper nail length is possible as well) into the sensor according to
the mark on the sensor clip, as shown in Figure 1.

Figure 1 Finger Clip Sensor Figure 2 Finger Rubber Sensor

3. For Adult Finger Rubber SpO2 Sensor, insert one finger (index finger is preferred, but middle or ring finger with proper nail length is possible as well) into the sensor according
to the mark on the sensor cap, as shown in Figure 2. Note that the finger should be inserted deeply enough so that the light emitted from the opto-sensor (at one side of
Y-type sensor) will transmit through the finger bone for light scattering before reaching to the receiving part of the Y-type sensor.

Figure 3 Universal Y-type Sensor Figure 4(A/B) Y-type Sensor on Finger/on Sole Figure 5 Ear Clip SpO2 Sensor

4. For Universal Y-type with Rubber Wrap SpO2 Sensor, it can be wrapped onto finger or sole (especially for infant). This sensor is shown in Figure 2 with open status, the rubber
wrapper can be removed from the Y-type sensor for cleaning, the wrapper fixation can be adjusted for sensor alignment and proper tightness. Place the Y-type sensor into its
seating position within the wrapper and open the wrapper belt before wrapping onto finger or sole. When used on finger, put the finger inside the wrapper so as it is between
the two sides of Y-type sensor, then wrap the wrapper belt around the sensor as illustrated in Figure 4(A). When used on sole, place the sole within the wrapper and wrap it up
around the sole, then tighten the rubber belt with proper force as illustrated in Figure 4(B), it is strongly recommended to use self-adhesive gauze to fix the sensor cable nearby
the measuring site, so that the relative moving between the sensor and the part to be measured could be avoided to increase signal quality.
5. For Ear Clip SpO2 Sensor, clip the sensor on the patient's earlobe, as shown in Figure 5.
Note:1) The sensor placement is critical for the signal strength and quality especially for measurement on sole. Try to make the light aiming for the opto-emitting and receiving
parts (Y-type sensor) each other in the opposite side, so that the light beam is as vertically transmitted as possible and the light path is as short as possible.
2) Make sure there is arterial blood capillary (with artery pulse) and bone (for light scattering) within the light path between the opto-emitting and receiving parts, so that the
measurement will be effective.
3) The rubber wrapper should be adjusted for adequate force with not too tight and not too loose. Too tight force (the skin color will become pale after a while) will be
uncomfortable or even cause injury to the patient, too loose force will induce more motion artifact to degrade the signal quality.
Warnings and Attentions:

The SpO2 sensor should be used together with the compatible unit (such as a Patient Monitor and a Pulse Oximeter), otherwise, inaccurate measurement results will be
caused.
Although biocompatibility tests have been performed on all the applied parts, some exceptional allergic patients may still have anaphylaxis. Do NOT apply to those who have
anaphylaxis.

All the parts of the sensor should NOT be replaced at will. If necessary, please use the components provided by the manufacturer or those that are of the same model and
standards as the accessories along with the monitor which are provided by the same factory, otherwise, negative effects concerning safety and biocompatibility etc. may be
caused.
Local laws and regulations must be followed when disposing of the SpO2 sensor.
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Sensore SpO2 

Istruzioni per l'uso 3502-2290137 V1.2 Senza Lattice 

Uso previsto 

Può essere utilizzato con un monitor paziente o con un pulsossimetro compatibili. Il sensore è utilizzabile per il monitoraggio non invasivo della saturazione di ossigeno arteriosa 
(SpO2) e la frequenza cardiaca (FC) per pazienti adulti e in età pediatrica. 

Controindicazioni 

Questo sensore non è indicato per un utilizzo prolungato o per l’uso su pazienti attivi. 

Struttura e composizione 

È composto da diodi emettitori di luce, fotorivelatori, meccanismi di fissaggio in gomma o in plastica, cavo e connettore. 
Per il modello e la configurazione, si veda la tabella riportata di seguito. 

Modello Nome del sensore Modulo di misurazione inserito 

KS-AC01 Sensore SpO2 a clip da dito per adulti No 

KS-AC02 Sensore SpO2 a clip da dito per bambini No 

KS-AE01 Sensore SpO2 a clip da orecchio per adulti No 

KS-AR01 Sensore SpO2 a fascia in gomma di grandi dimensioni No 

KS-AR02 Sensore SpO2 da dito in gomma per bambini No 

KS-ALW02 Sensore SpO2 di tipo Y con fascia in gomma No 

KS-ALW02S Sensore SpO2 di tipo Y monouso con fascia in gomma No 

Nota: Il sensore SpO2 da dito in gomma per bambini è destinato all’uso su bambini tra i 15 kg e i 40 kg (o con uno spessore del dito tra gli 8 mm e i 16 mm)

Istruzioni per l'uso 

Il sensore SpO2 è un prodotto molto delicato. Si prega di seguire le fasi e le procedure illustrate durante l’utilizzo. Un uso scorretto potrebbe provocare danni al sensore SpO2. 

1. Collegare il sensore SpO2 al connettore del pannello contrassegnato dall'etichetta “SpO2” in corrispondenza dell’ingresso del segnale del monitor paziente o dell’ossimetro.
Quando si scollega il sensore, assicurarsi di impugnare il connettore dalla testa ed estrarlo.

2.  Per il sensore SpO2 a clip da dito per adulti, inserire un dito (preferibilmente il dito indice, ma si possono utilizzare anche il medio o l'anulare, a condizione che le unghie 
siano della lunghezza appropriata) nel sensore secondo il simbolo sulla clip del sensore, come mostrato nella Figura 1.

Figura 1 Sensore a clip da dito Figura 2 Sensore da dito in gomma 

3.  Per il sensore SpO2 da dito in gomma per adulti, inserire un dito (preferibilmente il dito indice, ma si possono utilizzare anche il medio o l'anulare, a condizione che le unghie 
siano della lunghezza appropriata) nel sensore secondo il simbolo sulla parte superiore del sensore, come mostrato nella Figura 2. Si prega di notare che il dito deve essere 
inserito abbastanza in profondità per far sì che la luce emessa dall'optosensore (da un lato del sensore di tipo Y) si trasmetta attraverso l'osso del dito per la dispersione 
della luce prima di raggiungere la parte ricevente del sensore di tipo Y.

Figura 3 Sensore universale di tipo Y  Figura 4 (A/B) Sensore di tipo Y su dito/pianta del piede  Figura 5 Sensore SpO2 a clip da orecchio 

4. Il sensore SpO2Universale di Tipo Y con fascia in gomma può essere avvolto attorno un dito o alla pianta del piede (specialmente per le misurazioni su neonati). Questo

sensore viene mostrato nella figura 2 nel suo stato aperto, la fascia di gomma può essere rimossa dal sensore di Tipo Y per la pulizia, il sistema di fissaggio della fascia può

essere regolato per allineare il sensore e garantire una corretta aderenza. Posizionare il sensore a Y nella sua sede all’interno della fascia aperta prima di avvolgerla intorno al

dito o alla pianta del piede. Quando viene utilizzato su un dito, inserire il dito all'interno della fascia in modo che si trovi tra i due lati del sensore di tipo Y, quindi avvolgere la

fascia attorno al sensore come mostrato in Figura 4(A). Quando viene utilizzato sulla pianta del piede, posizionare la pianta all’interno della fascia, quindi avvolgerla attorno al

piede e stringerla con la forza adeguata come mostrato in Figura 4(B); si raccomanda vivamente di utilizzare garza autoadesiva per assicurare il cavo del sensore in prossimità

del sito di misurazione, in modo da evitare movimenti tra il sensore e l’area misurata e garantire una maggior qualità del segnale.

5. Per il sensore SpO2 a clip da orecchio, agganciare il sensore al lobo dell'orecchio del paziente, come mostrato nella Figura 5.

Nota: 1) il posizionamento del sensore è fondamentale per la qualità e l’intensità del segnale, specialmente nel caso di misurazione sulla pianta del piede. È necessario fare in 

modo che la luce si diriga verso le parti che emettono luce e le parti riceventi (sensore di tipo Y) su due lati opposti, così che il fascio di luce venga trasmesso quanto più in 

verticale possibile e il percorso della luce sia quanto più breve possibile. 

2) È necessario assicurarsi che vi siano capillari di sangue arterioso (con battito arterioso) e ossa (per la dispersione della luce) sul percorso della luce tra le parti che 

emettono luce e quelle riceventi, così che la misurazione sarà efficace.

3) La fascia in gomma dovrebbe essere sistemata con una forza adeguata in modo che non sia troppo morbida a nemmeno troppo stretta. Stringendolo troppo (la

pelle diventerà pallida poco dopo) sarà scomodo e potrebbe causare anche problemi al paziente, ma lasciandolo troppo morbido causa troppi movimenti artefatti che 

peggiorano la qualità del segnale.

Avvertimenti e cautele: 

   Il sensore SpO2 dovrebbe essere utilizzato assieme ad un'unità compatibile (come ad esempio un Monitor Paziente o un Pulsossimetro); in caso contrario, si otterranno 
risultati di misurazione imprecisi. 

    Anche se sono stati effettuati test di biocompatibilità su tutte le componenti, alcuni pazienti eccezionalmente allergici potrebbero tuttavia avere una reazione anafilattica. 
NON utilizzare il dispositivo su pazienti che presentano anafilassi. 

    NESSUN componente del sensore può essere sostituito autonomamente. Se necessario, si prega di utilizzare componenti forniti dal produttore o componenti dello stesso 
modello e caratteristiche degli accessori che sono forniti con il monitor dalla fabbrica, al fine di evitare di compromettere la sicurezza, la biocompatibilità, ecc. del 
dispositivo. 

Insert manufacturing date YYYY-MM-DD

MODELLO/MODEL/MODĖLE/MODELO: MODEL: KS-AR01

Insert your UDI


	Pagina 1
	Pagina 2
	Pagina 3
	Pagina 4
	Pagina 5



