
K A E I は ヘ ル ス ケ ア・I V D メ ー カ ー として 健 康 と安 心 をサ ポ ートし 、人 と医 療 をつ な ぎます。

パルスオキシメ一タとは

指にはさむだけの簡単操作
指を抜くと自動で電源OFF
アラーム設定機能搭載
視認性に優れたTFT液晶ディスプレイ
持ち運びに便利な軽量小型ボディ
酸素飽和度、脈拍数、灌流指標を１画面で表示
ストラップ付き

●
●
●
●
●
●
●

パルスオキシメ一タの必要性
皮膚を通して動脈血酸素飽和度(Sp02)と脈拍数
(PR)を測定するための装置です。本製品は、
灌流指標(PI)も測定します。
肺から酸素をしっかり取り込めているかを測る
ことができます。

指先につければ、即座に血中酸素飽和度と脈拍数が分かるパルスオキシメーター
の利点が再認識されています。新型コロナウイルス感染後の重症化の目安として
活用でき、また、病院への連絡や受診をする判断材料になります。痛みなく簡単
に毎日の健康状態がチェックでき、健康管理用として家庭に常備しておくと安心
です。

目には見えない健 康状態が数値で確認できる
パルスオキシメータ。最近は医療機関だけでなく、
家庭での体調管理にその用途が広がっています。
不安を安心に変える一つの指標として、
一家に一台の時代です。

お求めになりやすい価格で新登場！

医療機器認証番号：304AGBZX00082000

アラーム設定
機能付管 理 医 療 機 器 KA800



● 本資料は営業用の為、法律上適切ではない表現も含まれております。あくまで社内用としてご使用ください。 ● 製品のデザイン、仕様は改善等のため予告なく変更する場合があります。 ● 写真・イラストはイメージです。

約８秒
酸素飽和度と脈拍の上限/下限のアラーム設定が可能
IP22
単４形アルカリ乾電池×2本
約63（長さ）×35（幅）×35（高さ）mm
約54g（乾電池を含む）
温度 ： 10～40℃　     湿度 ： 15～95％
温度 ： －20～60℃　湿度 ： 15～95％（結露なきこと）
4589621557385

MADE IN CHINA
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パルスオキシメータ　KA800
パルスオキシメータ
管理医療機器/特定保守管理医療機器
304AGBZX00082000
測定精度 ： ±2％（70％～100％）
　　　　　規定しない（0％～69％）
表示範囲 ： 30％～99％
測定精度 ： ±3bpm（25bpm～250bpm）
表示範囲 ： 25bpm～250bpm

販 売 名
一 般 的 名 称
医 療 機 器 分 類
医 療 機 器 認 証 番 号
酸 素 飽 和 度 測 定 機 能

脈 拍 数 測 定 機 能

酸素飽和度（SpO2）
血液中の酸素濃度を表示します。

●

脈拍数（PR）
1分間に心臓が拍動する回数を表示します。

●

灌流指標（PI）
血液の末梢循環状態を表示します。

●

脈波レベルメ一タ
脈波に同期して脈波の強度レベルを表示します。

●

脈波波形表示
酸素飽和度測定に際して得られる脈波波形を表示します。

●

新型コロナウイルス感染症対策として
ご家族の毎日の体調管理に
呼吸器の疾患がある方に
急に進行する肺炎の症状を把握するために
スポ一ツ時のコンディショニングチェックに
登山時の高山病予防に
在宅介護やご高齢の方の体調チェックに

●

●
●
●
●
●

KAEI㈱のパルスオキシメータは、自宅療養者用や
医療・介護の現場でお使いいただいております。
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脈拍数 ブザー音表示

電池残量表示

灌流指標

酸素飽和度

脈波波形表示

脈波検出表示

脈波レベルメータ表示

本体
ストラップ
お試し用電池(単4形アルカリ乾電池×2本)
取扱説明書
添付文書

□
□
□
□
□ この度は、弊社のパルスオキシメ一夕をお選びいただき、ありがとうございます。

● ご使用になる前に、 この取扱説明書をよくお読みいただき、正しくお使いください。
● この取扱説明書は、すぐに確認できる場所に保管してください。

パルスオキシメ一夕 KA800

取 扱 説 明 書

機械器具 21  内臓機能検査用器具
管理医療機器 / 特定保守管理医療機器  パルスオキシメータ（17148010） 

添付文書（案） 別紙６

取扱説明書等を必ずご参照ください
1 / 2 

【禁忌・禁止】
〈適用対象（患者）〉

〈併用医療機器〉

〈使用方法〉 

【使用上の注意】
〈重要な基本的注意〉

●
●

●
●

●

●

幼児やお子様だけで使用させないこと。 
本品の材質に対し過敏症のある患者に使用しないこと。 

（患者に接触する構成品の材質）
本体 ： ABS樹脂、指挿入部 ： シリコーンゴム 

MRI 検査室に本品を持ち込まないこと。［MR 装置への吸着や火傷等のおそれがあるため。］ 
高圧酸素治療装置に本品を持ち込まないこと。［誤作動や破損、爆発のおそれがあるため。］ 
 
本品を長時間装着したまま放置しないこと。［装着部位の皮膚の炎症や圧迫壊死の可能性
があるため。］ 
分解、修理、改造は絶対に行わないこと。 

【形状・構造及び原理等】
１． 各部の名称

KA800-1

KA800-2 KA800-3 KA800-4

〈概要〉本品は、測定部に指先をはさんで酸素飽和度等を測定する機器です。本品には、
本体外郭のデザインやサイズの違いにより４種のモデルがあります。 

【使用方法等】 
１． 準備
本体裏面の電池カバーを開け、1.5V・単4形アルカリ乾電池×2本を ＋ － 極性表示に従って
挿入し、カバーを閉じます。 

２． 測定 
①
②
③
④
⑤

⑥

本体のクリップ部をつまみ、プローブ部（指挿入部）を開きます。
指の爪面を上にして、指先が奥に触れるまで挿入し、クリップを放します。
指先がプローブ部の中心に水平に挿入されていることを確認します。
電源・機能ボタンを1回押して測定を開始します。
測定信号が安定してから、約8秒で測定値と脈波波形が表示されます。測定結果表示後、
４秒経過してから測定結果を読み取ってください。
測定を終了するときは、本体から指をぬきます。「Finger out」と表示され、約8秒で自動
的に電源がオフになります。

○

○

測定信号が不安定な場合には「－－　－－－」を表示します。指先や体を動かさず、
再度測定してください。
必要に応じて、「電源・機能ボタン」を使用してディスプレイの表示方向、酸素飽和度

（SpO₂）の上限・下限、脈拍数（PR）の上限・下限、ブザー音の ON/OFF等を設定して
ください。

（1）

（2）

（3）

（4）

本品は、アラーム機能を有していないため、アラームを必要とする状況では使用しない
でください。 
患者の状態に関する臨床判断は、本品の測定情報だけではなく、臨床症状や他の検査
結果等とあわせて総合的に行ってください。
本品は、酸素飽和度（SpO₂）と脈拍数（PR）を測定するための機器であり、呼吸を測定
するものではないことに注意してください。
同一箇所での測定は30分以内にしてください。装着部位の皮膚の炎症や、圧迫壊死の
可能性があります。

３． 表示等

【使用目的又は効果】 
動脈血の経皮的酸素飽和度を測定し、表示すること。 

２． 構成
● 本体           ● ストラップ           ● お試し用電池（1.5V、単4形アルカリ乾電池×2本）

３． 電気的定格
（1） 電源 ： 単4形アルカリ乾電池×2本
（2） 電圧 ： DC 3V

本品は、EMC規格　IEC 60601-1-2：2014 に適合しています。

４． 機器の分類
（1） 電撃に対する保護形式の分類 ： 内部電源機器
（2） 電撃に対する保護の程度による装着部の分類 ： BF形装着部
（3） 水又は粒子物質の有害な浸入に対する保護等級 ： IP22

６． 性能
（1） 酸素飽和度（SpO₂）

測定精度

表示範囲
最小表示単位

70%～100% ： ±2%
0％～69％ ： 規定しない
30%～99%
1％

（2） 脈拍数（PR）
測定精度
表示範囲

25bpm～250bpm ： ±3bpm
25bpm～250bpm

７． 使用環境
温度 ： 10℃～40℃
湿度 ： 15%～95％（結露なきこと）

５． 原理
血液で吸収される赤色光と赤外光の吸光率の差を利用して、動脈血中の還元ヘモグロビン
と酸化ヘモグロビンの比率を経皮的、連続的に測定することにより、動脈血中の酸素飽和
度（SpO₂）を算出して表示する。プローブ部（測定部）に指先を挿入し、指先の末梢組織の
動脈血をもってSpO₂を測定する。プローブは、下面の発光部と上面の受光部で構成されて
おり、発光部から赤色光と赤外光が発光され、受光部でその透過光を感知する。計測された
受光データによりSpO₂値とともに、脈拍数、パルス同期、脈波波形、及び灌流指標（PI）を
表示する。

パルスオキシメータ   KA800
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電源・機能ボタン

ディスプレイ

ストラップ取付部

クリップ部

電池カバー

プローブ部（指挿入部）
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K A E I は ヘ ル ス ケ ア・I V D メ ー カ ー として 健 康 と安 心 をサ ポ ートし 、人 と医 療 をつ な ぎます。


