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

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), and
body temperature in normal and axillary modes of neonatal, pediatric, and
adult patients. Monitoring respiration rate from photoplethysmogram (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®:

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 (SpO2 ) 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
spole¢né s vydanim technologie Masimo® RRp®:

Monitory Connex Spot Monitors jsou urceny lékafiim a zdravotnik(im pro
sledovani neinvazivné méreného krevniho tlaku, tepové frekvence, neinvazivni
funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a télesné teploty

v normalnich a axildrnich rezimech u novorozeneckych, pediatrickych a
dospélych pacientl. Monitorovani respiracni frekvence z fotopletysmografu
(RRp) je indikovédno pro dospélé a pediatrické pacienty starsi nez dva roky.

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

Connex Spot Monitors-serien af monitorer er beregnet til anvendelse

af klinikere og medicinsk kvalificeret personale til monitorering af ikke-
invasivt blodtryk, pulsfrekvens, ikke-invasiv funktionel iltmaetning af
arterioleer haemoglobin (SpO2) og kropstemperatur i normal og axillaer
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:

De Connex Spot Monitors (Spot-monitoren) zijn bedoeld voor gebruik door
artsen en gekwalificeerd medisch personeel voor bewaking van niet-invasieve
bloeddruk, pulswaarde, nietinvasieve functionele zuurstofverzadiging van
arteriolaire hemoglobine (SpO2) en lichaamstemperatuur in de normale

en axillaire modus 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.

Paivitys ilmoitettuun kayttotarkoitukseen Masimo® RRp®
-tekniikan markkinoille tuomisen yhteydessa:

Connex Spot Monitors -monitorit on tarkoitettu ladkareiden ja patevan
hoitohenkilokunnan kdyttdon vastasyntyneiden, lasten ja aikuispotilaiden
noninvasiivisen verenpaineen, sykkeen, valtimohemoglobiinin noninvasiivisen
toiminnallisen happisaturaation (Sp0O2) ja kehon lampétilan monitorointia
varten normaalissa mittaustilassa tai kainalosta. Hengitystaajuuden
monitorointi fotopletysmogrammin (RRp) avulla on tarkoitettu aikuispotilaille ja
yli 2-vuotiaille lapsipotilaille.
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La mise a jour de la déclaration d’utilisation prévue avecla
version de la technologie Masimo® RRp® est la suivante:

Les moniteurs Connex Spot Monitors sont congus pour étre utilisés par des
médecins et du personnel médical qualifié pour le monitorage de la pression
artérielle par voie non invasive, de la fréquence de pouls, de la saturation
fonctionnelle en oxygene de I'hémoglobine artérielle (Sp02), et de la
température corporelle en mode normal et axillaire pour les patients nouveau-
nés, enfants et adultes. La surveillance de la fréquence 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:

Die Connex Spot Monitors sind fiir die Uberwachung von Blutdruck
(nichtinvasiv), Pulsfrequenz, funktionaler Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (Sp0O2, nichtinvasiv) und Kérpertemperatur (normal und axillar)
von Neugeborenen, Kindern und erwachsenen Patienten durch Arzte und
qualifiziertes medizinisches Personal vorgesehen. Die Uberwachung der
Atemfrequenz mit Fotoplethysmografie (RRp, Atemfrequenz tUber Pleth) ist flr
Erwachsene und Kinder élter als zwei Jahre bestimmt.

O1 evnpepwoelg 6Tn AAwon mpoBAeENOHEVNG XPIONG TTOU
KUKAo@Opnoe gival ot €§NG e TNV KUKAO@opia Tou Masimo®
RRp® Technology:

Ta povitop Connex Spot Monitors mpoopifovtal yla xprion anod KAVIKoUG
1aTPOoUG Kal EEISIKEVUEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO Yld TRV TTAPAKOAoUONoN TNG

Un EMEPPATIKAG APTNPIAKAG TTEONG, TWV CQUYUWY, TOU U EMEPBATIKOU
AelToupyikoU KOpPeTHOU 0§UYOVOUL apTNPISIAKAG atloo@alpivng (SpO2) kat Tng
OeppoKPaTiag CWHATOG O€ AEITOUPYIA KAVOVIKAG Kal paoyallaiog HETpnong
VEOYVIKWV, TAISIATPIKWV Kat eVAAIKwY acBevwv. H mapakoholOnon tng
ouxvoTnTag avamvong and ewrtomAnbuoudypappa (RRp) evéeikvutal yia
evAAIKEG Kal Taidlatpikoug acBeveic nAikiag Vo £TWV Kal Avw.

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

A Connex Spot Monitors monitorok klinikusok és egészségligyi képzettséggel
rendelkezé személyzet dltali haszndlatra szant, a vérnyomas, a pulzusszam,

az artérias hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettsége (Sp0O2), valamint
alégzésszam és a testhémérséklet ujszilott, gyermek- és felndtt

betegek esetében folytatott, normal és axillaris médban torténd, nem-
invazivmonitorozasara szolgélo készulékek. A 1égzésszam fotopletizmografids
(RRp) monitorozasa felnéttek és két éven felli gyermekek esetében javallott.

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

E previsto |'uso dei Connex Spot Monitors (Monitor per controlli spot Connex)
da parte di medici e di personale medico qualificato per il monitoraggio non
invasivo della pressione sanguigna, della frequenza del polso, della saturazione
non invasiva dell'ossigeno fisiologicamente attivo dell’'emoglobina arteriosa
(Sp02) e della temperatura corporea in modalita normale e ascellare di

pazienti in eta neonatale, pediatrica e adulta. Il monitoraggio della frequenza
respiratoria mediante fotopletismografia (RRp) e 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:

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 (Sp02), 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 zostato
zaktualizowane i brzmi nastepujaco:

Monitory Connex Spot Monitors s3 przeznaczone do stosowania przez lekarzy

i wykwalifikowany personel medyczny w celu monitorowania cisnienia
tetniczego krwi (pomiar nieinwazyjny), czestosci tetna, funkcjonalnej saturacji
tlenowej hemoglobiny we krwi tetniczej (SpO2, pomiar nieinwazyjny) oraz
temperatury ciata w trybie normalnym i pod pacha u noworodkdw, 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 dwdch lat.

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

Os monitores multiparametros Connex Spot Monitors destinam-se a ser
utilizados por médicos e pessoal médico qualificado para monitorizacao de
pressao arterial ndo invasiva, coeficiente de impulsos, saturacdo de oxigénio
arterial da hemoglobina funcional ndo invasiva (SpO2) e temperatura corporal
em modos normal e axilar de pacientes neonatais, pediatricos e adultos.

A monitorizagao da frequéncia respiratéria do fotopletismograma (RRp) é
indicada para pacientes adultos e pediatricos com mais de dois anos de idade.

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

Connex Spot Monitors sunt concepute pentru clinicieni si personal medical
calificat, pentru monitorizarea tensiunii arteriale cu mijloace neinvazive, a
frecventei pulsului, a saturatiei functionale in oxigen cu mijloace neinvazive
(Sp02) si a temperaturii corpului, in modurile normal si axilar, pentru pacientii
nou-nascuti, copii si adulti. Monitorizarea frecventei respiratorii prin analiza cu
fotopletismograma (RRp) este indicata pentru pacientii adulti si cei pediatrici cu
varsta peste doi ani.

O6HoBNEeHne cBefeHUl 0 Ha3HauYeHUM B CBA3U C BbIMYCKOM
TexHonorum RRp® komnaHum Masimo®:

MoHuTtopbl Connex Spot Monitors npefHa3HaueHbl AN NCNONIb30BaHNA
BpavyaMm 1 Apyrumm KBanuouumpoBaHHbIMU MeANLUHCKUMY PabOTHUKaMM

B L|eN1AX HeMHBAa3MBHOrO MOHUTOPUHIa apTepUasibHOro AaBneHnsa un
dYHKLMOHaNbHOrO HacbILWEHUs reMornobrHa apTepuanbHON KPOBY
Kkncnopogom (Sp02), a TakKe MOHUTOPMHIA YacToTbl NyNbca 1 TemnepaTypbl
Tena HOBOPOXAEHHbIX, AeTel 1 B3POC/bIX MPU U3MEPEHUUN OBbIYHBIM UK
AKCUNNAPHBIM (B MOAMBILLIEYHON BMaAvHe) cnoco60oM. MOHUTOPUHT YacTOTbl
[bIXaTeNbHbIX ABMXeHUI MeTofoM doTonneTnsmorpadum (RRp) npeaHasHaueH
[INA B3POC/bIX 1 fieTell cTaplue ABYX NeT.

Azurirano objavljenom izjavom o nameni nakon uvodenja
tehnologije Masimo® RRp® na slede¢i nacin:

Aparati Connex Spot Monitors namenjeni su za koris¢enje od strane lekara

i medicinski kvalifikovanog osoblja u svrhe nadzora neinvazivnog krvnog
pritiska, pulsa, neinvazivne funkcionalne zasi¢enosti arteriolarnog hemoglobina
kiseonikom (SpO2 ) i telesne temperature u normalnom 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®:

Monitorji Connex Spot Monitors 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 (SpO2) in obicajnega ali
podpazdusnega merjenja telesne temperature pri novorojenckih, otrocih in
odraslih pacientih. Spremljanje frekvence dihanja s fotopletizmogramom (RRp)
jeindicirano za odrasle in pediatri¢ne paciente, starejSe od dveh let.

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

Los monitores Connex Spot Monitors estan disefiados para ser utilizados

por médicos o por personal debidamente autorizado por un médico para la
monitorizacién de la presiéon sanguinea no invasiva, la frecuencia del pulso,

la saturacién de oxigeno arterial de la hemoglobina functional no invasiva
(Sp02) y la temperatura corporal, tanto en modo normal como axilar, en
pacientes adultos, pediatricos y neonatales. La monitorizacién de la frecuencia
respiratoria a partir de fotopletismografia (RRp) esta indicada para pacientes
adultos y pediatricos mayores de dos afnos.

Uppdatering av meddelande om avsedd anvédndning @r som
foljer med lanseringen av Masimo® RRp®-teknik:

Serien Connex Spot Monitors &r avsedd att anvandas av kliniker och medicinskt
behorig personal for 6vervakning och icke invasiv matning av blodtryck,

puls, icke invasiv syrgasmattnad for funktionellt hemoglobin (Sp0O2) samt
kroppstemperatur i normalt ldge och i armhalan pa nyfédda, barn och vuxna
patienter. Overvakning av andningsfrekvens med fotopletysmogram (RRp) &r
indikerad for vuxna och barn 6ver tva ar.
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