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lndications Use
Nonin's i/odel 8OO1 J Neonatal Flex Sensor is designed for extended duratron

monitoring on the foot of neonates (weighing less than 2 kilograms)' where

fingertip monitoring is impractical and sensor motion may occur'

The Model SOOlJFW Neonatal FlexiWrap Sensor Wrap is designed for use

with Nonin,s 8oo1 J NeonataI FIex sensor' The preferÍed app|ication site for

neonates is the outstep oÍ the Ieft foot' direct|y Under the toes. other s|tes may

not give acceptable results because of inadequate perfusion or inadequate
light tÍansmission'

Mod e d' e m ploi-F ran ga i s

l nd i ca t ions
Le capteur flexib|e pour nouveau-né modě|e 800,1J de Nonin, appliqué sur |e piec

est conQu pour |e monitorage á |ong terme de nouveau-nés (pesant moins de 2 k!
qui sont susceptibles de bouger et sur lesquels I'uti l isation du doigt serart peu

orat ioue .

La bande de capteur F|exiwrap pour nouveau-né modě|e 8001JFW de Nonin
s'utitise aVec Ie capteur f|exibIe pour noUVeau.né modě|e 8001 J de Nonin. L'end(
préconisé pour son app|ication est Ie cóté du pied, juste sous les ortejls. D'autres
sjtes ne donneraient pas forcément des résUItats acceptables car l. irrigation est
insuffisante ou la transmission de IUmiěre est inadéqUate'

caoteur f|exib|e pour nouveau-né modě|e 8001J e
oaňae de capteJr F|exiWrap@ pour nouveau-né á
usage unique moděle 8001JFW

Contraindications:
. This product is contraindicated for use in the presence of Magnetic

Resonance lmaging (L4Rl) devices.

Contre-indications :
L.utiIisation de ce produit est contre'indiqUée en préSence d'appareils á lRM

]-Federa| |aw (USA) restricts this device to sale by or on the order oÍ a

licensed Practitioner'
. To prevent improper performance and/or patient injury, VeÍify sensor and

puIse oximeter compatibil ity beíore Use.
' bo not use a damaged sensor' lf the sensor is damaged in any way'

discontinue use immediately and replace the sensor'
' Inspect the sensor application site at least every 6 to 8 hours to ensure

correct sensor artgnment and skin integrity Patient sensitivity to sensors

may vary due to medical status or skin condition'
' Discontinue use if the patient exhibits allergic reactions to the

adhesive material
' Do not stretch the adhesive tape while applying the sensor' This may

cause inaccurate readings or skin blisters'
. Do not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensors.
' Do not autoclave or immerse in l iquid of any kind'
. Fo||ow locaI governing ordinances and recyc|ing instÍuctions regardIng

disposal or recycling of the sensor and any components'
. A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse

oximeter monitoÍ or sensor'
. ReÍer to the pulse oximeter operator.s manual for additiona| warnings

and cautions.
' Factors that may degrade pulse oximeter performance include the

Warnings:
. Use only with Nonin pulse oximeters These pulse oximeters are

manufactured to meet the accuracy specifications for Nonin sensors

Using other pulse oximeters may cause improper sensor penormance

Refei to Nonin pulse oximeter operator's manuals for a complete l isting

of comoatible oximeters, sensors and accessories

Avertissements :
. N.uti|isez qu'avec des oxymětres de pou|s de Nonin. ces oxymětres sont con9

oour répondre aux critěres de précision des capteUrs Nonin' L'UtiIisation d'autr
oxymětres de pou|s peut fausser |a précision du capteur' Reportez-Vous aux
manueIs d'UtiIiSation des oxymětreS de poUIs de Nonin pour une liSte comp|ěte d
oxymětres, capteurs et accessoireS CompatibIes'
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. Aux États-Unis, |a |égis|ation fédéra|e stipu|e que |a Vente de ce produ|t ne pe|

ětÍe effectuée que par un médecin drp|ómé ou á Sa demande
. Pour éViter de compromettre |a performance eVoU de blesser |e patient. Vérifiez

compatibiIité capteur/oXymětre de poUIs avant usage'
. N'Uti|isez pas de capteur endommagé. si |e capteur est endommagé d'une

maniěre qUe||e qu.eIle soit' cessez immédiatement de |'uti l iser et rempIacezle
. Inspectez |e site d'application du capteuÍ aU moins toutes |es 6 á B heures pot

Vérifier |'a|ignement correct du capteur et |.intégrité de |a peau' La sensibi|ité
dU patient aux capteurs peut varier en raison de son état médica| ou de |'état
de sa oeau.

. Cessez |'uti l isation si |e patient déVe|oppe une a|lergie á |'adhésif.

. Ne tendez pas le ruban adhésif en app|iqUant |e capteur Sous peine de fausser
reIeVés ou de cauSer des ampoules.

. N'uti l isez aucun agent de nettoyage caustique ou abrasif pour nettoyer les
capteurs.

. Ne passez pas |es capteUrS á |'autoclave et ne |eS p|ongez pas dans un liqUid

. SUivez |es décrets locaUx et les consjgnes de recyc|age en Vigueur pour |a mi
au rebul ou le recyclage du capteur et de ses composants.

. Un testeur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour évaluer la précÍsion d,un

moniteur d'oxymétrie de pouls ou d.un capteur'
. Pour des misés en garde et avertissements supplémentaireS, reportez-vous a

manue| d.util isation de |'oxymětre de pouIS'
. Parmi les Íacteurs pouvant dégrader l 'efficacité du dispositif, citons '

following:
. excessive ambient l ight
. excessive motion
. electrosurgical interference
. arterial catheters, blood

pressure cuffs, infusion lines'
etc.

. moisture in the sensor

. improperly applied sensor

. carboxyhemoglobin

. methemoglobin

. artif icial nails

. incorrect sensor type

. poor pulse quality

. venous pulsations

. anemia or low hemoglobin
concentrations

. cardiovascular dyes

. sensor not at heart level

. dysfunctionalhemoglobin

. fingeÍnai| po|ish

. Íesidue (e'g.' dried b|ood' dirt'
grease, oil) in the light Path

. |umiěÍe amb|ante excess|Ve

. mouvement excessif

. interférences é|ectrochirUrgicaIes

. cathéters artérie|s, brassards
de preSsion artérielle, tUbulUres
de perfusion, etc.

. présence d'humidité dans |e
capteur

. capteuÍ ma| app|iqué

. carboXyhémogIobine

. méthémogIobine

. faux ongles

. mauvais type de capteur

pouIs de qUaIité médiocre
pulsations veineuses
anémie ou faible concentration
d 'hémogIobtne
produits de contraste d examen
cardio-vasculaire
capteur non p|acé au niveau
du c €ur
hémogIobine dysfonctionne||e
Vernis á ongles
résidus (par ex.' Sang sec.
sa l i s sures '  gÍa isse ,  hu i Ie)  dans
tra]ectoire de la Iumiěre

Symbols:

Symbol Definition of

o Follow lnstructions for Use

( (o'*
CE li larking indrcating conformance to EC Drredive
No. 93/42lEEC concernlng medlcal oevlces

@ Do Not Reuse (8001JFW FlexiWrap only)

U
t

Use By (8001JFW FlexiwraP onlY)

w Latex Free

@ RoHS ComPliant (China)
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tP32

-Prc|ected 
aqainst ver1ica||y Ía|ling WateÍ drops when . '

enc|osure iďti|ted Up to ,| 5 degrees and Ingress oT Sollo

řóiĚňíotiá"ts qreáter than oi equa| to 2'5 mm in

diaméter óer IEc 60529'

f Béff .]ljtl!"i jJsů"J]lin!"'"iJ3:ff "$"'."i:':.*x'J:5 j

Ne ÍéutiIisez pas (FlexiWrap 8001JFW uniquement)

Utiliser avant le (Flexiwrap EOolJFW uniquement)

conforme á RoHs (chine)

ilTtřř"ešřdř*; isiógiěš 'u*i'nm et contre l'entrée'
ó:oĚĚtšéiiáňg"i'sol!9s-^d'Un diamětÍe sUpéÍieur ou e9aI
ňm,conformé-ment á cE| 60529'

Ápp|y'"s thŇa""t"| Fl"xiWrap to the 800'|J Neonata|
Flex Sensor

_@u.néaucapteurf|exi
póůr nouveau-né 800'|J

\ 1. GÍasp the b|ue tab oÍ the.Neonata| F|exiwÍ.ap^|.""1 *"|-Í|.ll"^1T"n
1 ' sui"i."". Ia Ianguette b|eue du Flexiwrap pour nouveau-né' Retirez Ie sup]

ÓáDieÍ á mj.distance' comme t||ustré. Reóliez Ia partie non décoIlée dU FIexi.



Latex Free

@ RoHS Compl ian l  (Ch ina)

!oÍ Lot Number

tP32
ťrotecteo agaInst Ven|ca||y Ía|||ng Water drops wnen
enc|osure is ti|ted up to 1 5 degrees and ingress oÍ so|id
foreign objects greater than or equal to 2.5 mm in
diameter per IEC 60529.

conforme á RoHs (chine)

contre
boitier est inc|iné á l 5 degrés maximum et contre
d'objets étrangers soIides d'un diamětre sUpérieur ou é9a| á 2
mm conformément á cE| 60529.
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Applying the Neonatal FlexiWrap to the 800'lJ Neonatal
Flex Sensor
1. Grasp the blue tab on the Neonatal Flexiwrap. Peel the paper backing

ha|íWay, as shown' Fo|d the unpee|ed portion of the F|exiwrap back
underneath the paper backing.

2. The Neonatal FlexiWrap has cutouts that match the shape of the Nonin
l\,4odel 8001 J Neonatal Flex Sensor. Carefully l ine up the sensor with the
cutouts on the adhesive side of the Flexiwrap, using the edge of lhe
FlexiWrap as a guide. Then press the sensor firmly against the Flexiwrap

3. Align the sensor cable with the notch in the Flexiwrap to stabil ize the
caore.

4. Remove and discard the paper backing.

Attaching the FlexiWrap and Sensor
1 . Carefully position the adhesive side of the Flexiwrap/Sensor assembly

on the outstep of the left Íoot (prefeÍab|y)' direct|y Under the toes' lýake
sure that the dashed line printed on the Flexiwrap is on the side of the
foot. (This positioning helps align the light emitter and light detector
correctly.)

2. Wrap lhe Flexiwrap around the sides of the foot, taking care to ensure
that the light detector and light emitter remain aligned and directly
opposite each otheÍ'

3. lf necessary, re-align the sensor cable with the notch in the FlexiWrap.
4. Optional: For best results, secure the sensor cable independently from

the sensor with medical tape. Ensure that the tape securing the cable
does not restrict blood flow.

Note: lf the sensor is not positioned properly, light might bypass the tissue
and result in SpO2 inaccuracies. Proper sensor placement is criticalfor
good peiormance.

Application du F|exiWrap pour nouveau-né au capteur f lexib|r
pour nouveau.né 800íJ
1. saisissez |a |angUette b|eue du F|exiwrap pour nouveau-né' Retirez |e supporl

papier á mi-diStance, comme iIlustré. Rep|iez |a partie non décol|ée du Flexiwr[
sous le support papier.

2' Le F|exiwrap pour nouveau-né comporte des découpes adaptées á |a Íorme
du capteur f|exibIe pour nouveau-né modě|e 8001 J de Nonin' A|ignez
minUtieUsement le capteur sur les découpes' sur Ia face adhésive dU FIexiWra
en VoUs guidant d.aprés |e bord du F|exiwrap. Appuyez ensuite fermement |e
capteur sur |e F|exiwrap' pour |e faire adhérer.

3. A|ignez |e cáb|e du capteur sur l 'encoche du F|exiwrap afin de stabi|iser |e cáb
4. Relirez puis jetez le support en papier.

Fixation du FlexiWrap et du capteur
1 ' Positionnez avec précaution |a face adhésive de |'ensemb|e FIexjwrap/capteu

sur |e cÓté du pied gauche, de préférence, juste sous |es ortei|s. Assurez.Vous
que |e trait en pointi|lés imprimé sur le F|exiwrap se trouve sur |e cóté du pied'
(ce positionnement permet d'a|igner l.émetteur suÍ le détecteur.)

2' EnrouIez le Flexiwrap sur les cÓtés du pied, en prenant soin de Vérifier que le
détecteur et l 'émetteUr restent bien alignés et directement en ViS-á-Vis.

3. si nécessaire, a|ignez une nouvel|e fois le cáb|e dU capteUr sur |'encoche du
FlexiWrap.

4' Facultatif : PouÍ obtenir les mei||eurs résU|tats, fixez le cábIe indépendamment (
capteur á I'aide de sparadrap' Assutez-Vous que |e sparadrap fixant |e cáb|e n
gěne pas Ia c|rcuIalion sanguine'

Remarque : sÍ le capteur est mal plaCé' la lumíére risque de contourner les tissus
de fausser les relevés de spo2. La nlse en place correcte du capteur est un éléme
essenÍie/ á un fonctionnement correct'

C lean ing the  Reusab le  Sensor

A Caut ions:
. Clean the sensor before applying it to a new patient.
. Unplug the sensor from the pulse oximeter before cleaning.
. Do not SteriIize, autoc|ave' or immerse the sensor in |iquid oí any kind'

Do not pour or spray any liquids onto the sensor.
. Oo not use caustic or abrasive cleaning agents on the sensor. Do not

use cleaning agents containing ammonium chloride.

1. To clean the sensor, wipe all patient contact surfaces with a soft cloth
dampened with a 1 0% bleach solution (household bleach [6% sodium
hypochloritel).

2. Ensure that all tape residue is removed.
3. A||oW the sensor to dry thorough|y beÍore reusing.

Note: To minimize cable deterioration when cleaning the cable, gently wipe
away from the plug end towards the sensor end.
The 8001JFW Flexiwrap sensor wrap is not reusable and is intended for
síngle use only'

Nettoyage du capteur réuti|isab|e
A Mises en garde :
. Nettoyez le capteur avant de I'appliquer sur un autre patient.
. Débranchez |e capteur de |'oxymétre de pou|s avant nettoyage'
. Ne stéri|isez pas |e capteur, ne |e passez pas á |'autoc|ave et ne |e p|ongez pa|

dans un liquide. Ne versez et ne vaporisez aucun liquide sur le capteur.
. N'utiIisez pas d'a9ents nettoyants caustiqUes ou abrasifs sur Ie capteUr- N'utiIisÉ

pas d'agents nettoyants contenant du chlorure d'ammonium.
'l ' Pour nettoyer |e capteur, passez Un chiffon humecté avec une so|ution d,eau d

Jave| á 1 0 % (eau de JaVe| domestjque [6 % d.hypoch|orite de Sodium]) sur
toutes les surfaces de contact avec le Datient.

2. ve|||ez ě retirer tous |es résidus de Soaradrao.
3' Laissez-|e sécher complětement aVant de Ie ÍéutiIiser'

Remarque : Pour minimiser la détérioration du cáble, tors de son nettoyage, essuy(
dé|icatement de la Íiche vers le capteur.
La bande de capteur F|exiwrap 8001JFW n'est pas réutil isable : elle est á usage
unique.

Accuracy
70 to 95% i3 digits (Arms-). Additional accuracy and performance information
can be found in the resoective pulse oximeter manual.
. Aíms encompasses 68% of the popu|ation.

Précision
70 á 95 % t 3 chiffres (AÍms-)' D'autres données de précision et de performance s
trouvent dans |e manUe| de |'oxymětre de pou|s Uti|isé'
. Arms (Va|eUr quadratique moyenne) représente 68 % de Ia popuIation'

Measurement Wavelengths and Output Power**
Red: 660 nanometers @ 3 mW nominal
Infrared: 910 nanometers @ 3 mW nominal
t. This information is especially useful for clinicians.

Longueurs d'ondes de mesure et puissance de soňie**
Rouge : 660 nanomětres á 3 mW (Valeur nomina|e)
|nfrarouge : 9'l0 nanométres á 3 mW (Va|eur nomina|e)
'" ces inÍormations sont particuIiěrement uti|es aux c|iniciens.

Compliance
This oroduct comolies with ISO 10993

Conformité
ce produit est conforme á |a norme Iso 10993

Warranty
The 800 1J is warranted for 90 days from delivery

Garantie
Le 8001J est garanti pendant 90 jours á partir de |a date de |ivraison
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