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Updated to released Intended Use Statement is as follows
with the release of Masimo® RRp® Technology:

Modification to CE Indications for Use (modifications are struck and
underlined)

The Connex Spot Monitors are intended to be used by clinicians and medically
qualified personnel for monitoring of noninvasive blood pressure, pulse

rate, noninvasive functional oxygen saturation of arteriolar hemoglobin
(Sp02), respiration—rate, and body temperature in normal and axillary modes
of neonatal, pediatric and adult patients. Monitoring respiration rate from
photophlethysmogram (Masimo RRp) is indicated for adult and pediatric
patients greater than two years old.

Nadopuna objavljene Izjave o namjeni navedena je u
nastavku s pustanjem u promet tehnologije Masimo® RRp®:

Izmjene CE indikacija za uporabu (izmjene su prekrizene i podcrtane)

Uredaji Connex Spot Monitors namijenjeni su da ih upotrebljavaju klinicari i
medicinsko kvalificirano osoblje za pracenje neinvazivnog mjerenja krvnog
tlaka, frekvencije pulsa, neinvazivnog mjerenja funkcionalne zasi¢enosti
arterijskog hemoglobina kisikom (Sp02), brzine-disanja i tjelesne temperature
pri normalnom i aksilarnom nacinu mjerenja za neonatalne, pedijatrijske i
odrasle pacijente. Pracenje brzine disanja putem fotopletizmograma (RRp)
indicirano je za odrasle i pedijatrijske pacijente starije od dvije godine.

Nasleduje aktualizovana verze specifikace ucelu pouziti
spolecné s vydanim technologie Masimo® RRp®:
Upravy CE indikace pro pouziti (ipravy jsou srovnané a podtrzené)

Monitory Connex Spot jsou uréeny k pouzivani [ékafi a kvalifikovanym
zdravotnickym persondlem k monitorovani neinvazivniho krevniho tlaku,
tepové frekvence, neinvazivni funk¢ni saturace hemoglobinu kyslikem

v arteridlni krvi (Sp02), respiratnifrekvence a télesné teploty v normalnich

a axilarnich rezimech u neonatalnich, pediatrickych a dospélych pacientt.
Monitorovani respiracni frekvence z fotopletysmografu (RRp) je indikovano pro
dospélé a pediatrické pacienty starsi nez dva roky.

Opdateringer til udgivet erklaering om tilsigtet brug er
folgende med frigivelsen af Masimo® RRp® Technology:

Andringer af CE-indikationer for brug (eendringer er streget ud og
understregede)

Connex Spot-monitorer er beregnet til anvendelse af klinikere og
medicinsk kvalificeret personale til monitorering af ikke-invasivt blodtryk,
pulsfrekvens, ikke-invasiv funktionel iltmaetning af arterioleert haemoglobin
(Sp02), respirationsfrekvens og kropstemperatur i normal og aksillaer
modus hos neonatale, paediatriske og voksne patienter. Monitorering af
respirationsfrekvens fra fotoplethysmogram (RRP) er indiceret til voksne og
paediatriske patienter, der er over to ar gamle.

De verklaring voor beoogd gebruik wordt als volgt
bijgewerkt met de vrijgave van Masimo® RRp® Technology:
Wijzigingen in CE-indicaties voor gebruik (wijzigingen zijn door- en
onderstreept)

De Connex Spot Monitor-serie is bedoeld voor gebruik door clinici en
gekwalificeerd medisch personeel voor bewaking van de niet-invasieve
bloeddruk, pulswaarde, niet-invasieve functionele zuurstofverzadiging van de
arteriolaire hemoglobine (SpO2), ademhatingssnetheid en lichaamstemperatuur
in de normale en okselmodus bij pasgeborenen, kinderen en volwassen
patiénten. Het bewaken van de ademhalingsfrequentie door middel van een
fotoplethysmogram (RRp) is geindiceerd voor volwassenen en kinderen die
ouder zijn dan twee jaar.
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Paivitys ilmoitettuun kdyttotarkoitukseen Masimo® RRp®
-tekniikan markkinoille tuomisen yhteydessa:

Muutokset CE-kayttoaiheisiin (muutokset on yliviivattu ja alleviivattu)

Connex Spot Monitor -monitorit on tarkoitettu lddkareiden ja patevan
hoitohenkilokunnan kdyttoon vastasyntyneiden, lasten ja aikuispotilaiden
noninvasiivisen verenpaineen, sykkeen, valtimohemoglobiinin noninvasiivisen
toiminnallisen happisaturaation (Sp02), hengitystaajuuden ja kehon
lampatilan monitorointia varten normaalissa mittaustilassa tai kainalosta.
Hengitystaajuuden monitorointi fotopletysmogrammin (RRp) avulla on
tarkoitettu aikuispotilaille ja yli 2-vuotiaille lapsipotilaille.

La mise a jour de la déclaration d’utilisation prévue avecla
version de la technologie Masimo® RRp® est la suivante :

Modifications des indications d’utilisation CE (les modifications sont
indiquées et soulignées)

Les moniteurs Connex Spot sont congus pour étre utilisés par des médecins

et un personnel médical qualifié pour le monitorage de la pression artérielle

par voie non invasive, du pouls, de la saturation en oxygéne de I'hémoglobine
artérielle fonctionnelle (Sp0O2) par voie non invasive, detafréeuencerespiratoire
et de la température corporelle par voie normale et axillaire chez des patients
nouveau-nés, enfants et adultes. La surveillance de la fréguence respiratoire a
I'aide du photopléthysmogramme (RRp) est indiquée chez les patients adultes
et enfants agés de plus de deux ans.

Aktualisierte und freigegebene Informationen zur
bestimmungsgemaBen Verwendung lauten bei der
Freigabe der Masimo® RRp® Technologie wie folgt:

Anderungen der CE-Hinweise beziiglich der bestimmungsgemifBen
Verwendung (veraltete Hinweise sind durchgestrichen und aktualisierte
unterstrichen)

Die Connex Spot Monitore sind fiir die Uberwachung von Blutdruck
(nichtinvasiv), Pulsfrequenz, funktionaler Sauerstoffsattigung (nichtinvasiv) des
arteriellen Hdmoglobins (Sp02), Atemfreguenz und Kdrpertemperatur (normal
und axillar) von Neugeborenen, Kindern und erwachsenen Patienten durch
Arzte und medizinisch qualifiziertes Personal bestimmt. Die Uberwachung der
Atemfrequenz mit Fotoplethysmografie (RRp, Atemfrequenz tber Pleth) ist fur
Erwachsene und Kinder élter als zwei Jahre bestimmt.

O1 evnpepwoelg 6tn AfAwon mpofBAemdpevnG Xpiong mov
KUKAO@Opnoe givat ot €§N¢ e TNV KUKAopopia tou Masimo®
RRp® Technology:

Tpomomoinoelg otig Evdei§eig xpriong CE (ot tpomomoinoelg epgavifovrat pe
Slaypdppion Kat umoypdaupion)

Ta povitop Connex Spot Monitor mpoopiCovTal yla xprion amod KAVIKoUg
1aTPOUG Kal £EEISIKEVPEVO LATPIKO TIPOOWTIIKO YIa TNV TTAPAKOAOUONGN TNG

Un EMEPPATIKAG APTNPIAKNAG TTEONG, TWV GOUYUWY, TOU YN EMEPBATIKOU
AeITOUPYIKOU KOPeT oL 0§uYydVOUL apTNPISIAKAG alpooalpivng (Sp02), Tou-
pubpet-aververc kal TNG OeproKpaciag CWHATOG O AEITOUPYIA KAVOVIKAG
KAl paoxaAlaiag HETPNONG VEOYVIKWY, TASIATPIKWY KAl EVAANKWY acBeviv. H-
mapakoAouBnon Tng ouxvoTnTag avanvonc and ewtonAnbuoudypauua (RRp)
evdeikvuTal yia eVAAIKEC Kal Taidlatpikoug aoBeveic nAikiag §Uo eTwv Kat dvw.

A Masimo® RRp® technolégia rendeltetésszerii
hasznalataval kapcsolatos nyilatkozat frissitett valtozata:

CE-jeldléssel ellatott orvostechnikai eszk6z hasznalati javallatanak
moédositasai (a modositasok athuzassal és alahuzassal vannak jeldlve)

A Connex betegmonitorok klinikusok vagy képzett egészségligyi személyzet
altal a nem invaziv vérnyomas, a pulzusszam, az artérids hemoglobin

nem invaziv funkcionalis oxigénszaturacioja (Sp02), a tégzésszam és a
testhémérséklet normal és kiegészité modu monitorozasara szolgalnak
Ujszulott, gyermek és felnott betegek esetén. A [égzésszam fotopletizmogréfias
(RRp) monitorozésa felnéttek és két éven feliili gyermekek esetében javallott.




Con il rilascio della tecnologia Masimo® RRp®, la
dichiarazione d’uso previsto é stata aggiornata come segue:

Modifiche alle indicazioni per I'uso CE (le modifiche sono barrate e
sottolineate)

| Connex Spot Monitor devono essere utilizzati da medici e personale medico
qualificato per il monitoraggio della pressione sanguigna non invasiva,

della frequenza del polso, della saturazione non invasiva dell'ossigeno
fisiologicamente attivo dell'emoglobina arteriosa (Sp02), delta-freguenza-
respiratoria e della temperatura corporea in modalita normale e ascellare di
pazienti in eta neonatale, pediatrica e adulta. [l monitoraggio della frequenza
respiratoria mediante fotopletismografia (RRp) € indicato per pazienti adulti e
pediatrici di eta superiore a due anni.

Oppdatert til lansert erklaering om beregnet bruk er som
folger med lanseringen av Masimo® RRp®-teknologi:

Endringer i CE-brukerhandbok (endringer er gjennom- og understreket)

Connex Spot-monitorene er tiltenkt brukt av leger og medisinsk personell til
overvaking av ikke-invasivt blodtrykk, pulsfrekvens, ikke-invasiv funksjonell
oksygenmetning i arterielt hemoglobin (Sp0O2), respirasjonsfrekvens og
kroppstemperatur i normal modus og armhulemodus hos neonatale,
pediatriske og voksne pasienter. Overvaking av respirasjonsfrekvensen fra
fotopletysmogram (RRp) er indisert for voksne og pediatriske pasienter som er
eldre enn to ar.

W zwigzku z wprowadzeniem technologii Masimo® RRp®
Technology oswiadczenie o przeznaczeniu produktu
zostalo zaktualizowane i brzmi nastepujaco:

Zmiany we wskazaniach do stosowania (w zwigzku z oznaczeniem CE)
(zmiany sg przekreslone i podkreslone)

Monitory Connex Spot Monitor sg przeznaczone do stosowania przez lekarzy

i wykwalifikowany personel medyczny w celu monitorowania cisnienia krwi
(pomiar nieinwazyjny), czestosci tetna, funkcjonalnej saturacji tlenowej
hemoglobiny we krwi tetniczej (SpO2, pomiar nieinwazyjny), ezestosci-oddecht
oraz temperatury ciata w trybie normalnym i pod pacha u noworodkéw, dzieci

i pacjentéw dorostych. Monitorowanie czestosci oddechu zmierzonej uzyskana
na podstawie krzywej fotopletyzmograficznej (RRp) jest wskazane w przypadku

pacjentéw dorostych i dzieci w wieku powyzej dwéch lat.

Atualizacdo segundo a versao em vigor da Declaracao de
utilizacao prevista aquando do lancamento da Masimo®
RRp® Technology:

Modificagdes as indicacoes de utilizagcao da CE (as modificacbes sao riscadas
e sublinhadas)

Os Connex Spot Monitors destinam-se a ser utilizados por médicos e pessoal
médico qualificado para monitorizacao de tensao arterial ndo invasiva, a
pulsacéo, saturacao de oxigénio funcional ndo invasiva da hemoglobina
arteriolar (SpO2), freeiuéneiarespiratéria e temperatura corporal em modos
normal e axilar de pacientes neonatais, pediatricos e adultos. A monitorizacdo
da frequéncia respiratéria do fotopletismograma (RRp) é indicada para
pacientes adultos e pedidtricos com mais de dois anos de idade.

Actualizarea conform Declaratiei publicate privind
domeniul de utilizare este urmatoarea pentru lansarea
Masimo® RRp® Technology:

Modificari ale indicatiilor de utilizare CE (modificarile sunt taiate si subliniate)

Monitoarele Connex Spot sunt destinate utilizarii de catre clinicieni si personalul
medical calificat pentru monitorizarea neinvaziva a tensiunii arteriale, a
frecventei pulsului, pentru monitorizarea neinvaziva a saturatiei oxigenului
functional al hemoglobinei arteriolare (Sp02), a freeventeirespiratorii si a
temperaturii corpului in modurile normal si axilar in cazul pacientilor nou-
nascuti, pediatrici si adulti. Monitorizarea frecventei respiratorii prin analiza cu
fotopletismograma (RRp) este indicata pentru pacientii adulti si cei pediatrici cu
varsta peste doi ani.

O6HoBNEeHne cBeAeHUII 0 Ha3HAaYeHUN B CBA3U C BbIMYCKOM
TexHonorum RRp® komnaHum Masimo®:

N3meHeHUsA cBeAeHWIA O Ha3HAYeHUY N3enunsa ¢ Mapkuposkoii CE
(M3MeHeHUs BbifeneHbl 3a4epPKHYTbIM U NOJUYEPKHY TbIM TEKCTOM)

MonunTopbl Connex Spot Monitor npefHasHayeHbl A4nA NCNONb30BaHMA
BpavyaMu 1 Apyrumn KBannouumpoBaHHbBIMU MeANLUHCKUMY PabOTHNKaMM

B LleNIAX HEMHBA3WMBHOIO MOHUTOPUHIA apTEPUANbHOTO AaBNeHUs 1
YHKLMOHANbHOTO HaCbILLEHWUSA KNCJIOPOLOM reMornobrHa apTepranbHon
KpoBwu Knucnopoaom (Sp02), a Tak»Ke MOHUTOPWHIa YacTOTbl NyNbCa, YacToTbl
AbtxaTebHbX- ABYRKEHM U TeMNepaTypbl Tesla HOBOPOXAEHHbIX, AeTel 1
B3POC/IbIX NPV U3MEPEHNM OObIYHBIM U aKCUITSAPHBIM (B MOAMbILIEYHON
BrafnHe) cnoco6om. MOHUTOPUHI YacTOTbl AblXaTeNbHbIX ABUKEHUN METOLOM
doTonnetnsmorpadum (RRp) npegHasHayeH Ana B3POCSbIX U JeTel cTaplue
OBYX NEeT.

Azurirano objavljenom izjavom o nameni nakon uvodenja
tehnologije Masimo® RRp® na sledeci nacin:

Izmene indikacija za kori$¢enje u skladu sa smernicama CE (izmene su
podebljane i podvucene)

Predvideno je da Connex Spot monitore koriste zdravstveni radnici i
kvalifikovano osoblje medicinske struke za monitoring neinvazivno merenog
krvnog pritiska, pulsa, funkcionalne saturacije hemoglobina arterijske krvi
kiseonikom (SpO2) merene neinvazivnim putem, zatim frekvencije-disanja

i telesne temperature u standardnom i aksilarnom rezimu kod neonatalnih,
pedijatrijskih i odraslih pacijenata. Monitoring frekvencije disanja primenom
fotopletizmografije (RRp) indikovan je kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata
starijih od dve godine.

Posodobitev izdane izjave o predvideni uporabi ob izdaji
tehnologije Masimo® RRp®:

Spremembe indikacij za uporabo CE (spremembe so okrepljene in
podcrtane)

Monitorji Connex Spot Monitor so namenjeni uporabi s strani klini¢nih
zdravnikov in zdravstvenih delavcey, usposobljenih za neinvazivno merjenje
krvnega tlaka, frekvence srénega utripa, neinvazivno merjenje funkcionalne
nasicenosti arterijskega hemoglobina s kisikom (Sp02), metjenjafrekvence
dihanja in obi¢ajnega ali podpazdusnega merjenja telesne temperature pri
novorojenckih, otrocih in odraslih pacientih. Spremljanje frekvence dihanja s
fotopletizmogramom (RRp) je indicirano za odrasle in pediatri¢ne paciente,
starejSe od dveh let.

La actualizacién de la indicacion de uso previsto publicada
es la siguiente con el lanzamiento de la tecnologia Masimo®
RRp*®:

Modificaciones de las indicaciones de uso de CE (las modificaciones estan
tachadas y subrayadas)

Los monitores secundarios Connex estan disefiados para ser utilizados por
personal clinico y sanitario con conocimientos médicos para supervisar la
presién sanguinea no invasiva, la frecuencia de pulso, la saturacién de oxigeno
funcional no invasiva de la hemoglobina arteriolar (Sp02), fa-frecuencia-
respiratoria y la temperatura corporal, tanto en modo normal como axilar, en
pacientes neonatos, pediatricos y adultos. La monitorizacion de la frecuencia
respiratoria a partir de fotopletismografia (RRp) estd indicada para pacientes
adultos y pediétricos mayores de dos afos.

Uppdatering av meddelande om avsedd anvdandning ar som
foljer med lanseringen av Masimo® RRp®-teknik:

Andringar av CE-indikationer for anvindning (dndringar ar ver- och
understrukna)

Connex Spot-monitorerna ar avsedda att anvandas av kliniker och medicinskt
behorig personal for dvervakning och icke invasiv matning av blodtryck,
puls, icke invasiv syrgasméttnad for funktionellt hemoglobin (Sp02),
andningsfrekvens samt kroppstemperatur i normalt lage och i armhalan pa
nyfédda, barn och vuxna patienter. Overvakning av andningsfrekvens med
fotopletysmogram (RRp) ar indikerad for vuxna och barn ver tva ar.
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