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Description:

Please refer to the country code related to your preferred language.
(Alpha-2 code country codes used are listed in https://www.iso.org/obp).

Ubersetzungsbiiro Schnelliibersetzer GmbH
@9@ Siegburger Stralle 229

D-50679 Koln

Valid for all langauges except DE and EN.

AU, CA, GB, IE, IN, MT, MY, NZ, US, ZA: This document contains the instructions for use and safety
instructions, as well as technical description for BESA Connectivity 1.0.

DE, AT, CH, LI, LU: Dieses Dokument enthalt die Gebrauchs- und Sicherheitshinweise sowie die technische
Beschreibung fir BESA Connectivity 1.0.

.BESA Connectivity 1.0 gt Al Coa gl ) 28aYl dadlall cilagdai s aladinl) cilalad e 4354l 228 (5 5a5 :AE, QA, SA, UA
AR, CL, CO, ES, MX: Este documento contiene las instrucciones de uso y de seguridad, ademas de la
descripcion técnica de BESA Connectivity 1.0.

CN, HK, TW: A& &BESA Connectivity 1.0 B R RBRZE A, AR -

CY, TR: Bu belge, BESA Connectivity 1.0 i¢in teknik agiklamanin yani sira kullanim talimatlari ve givenlik
talimatlarini igerir.

IT: Il presente documento contiene le istruzioni per I'uso e le avvertenze di sicurezza, nonché la descrizione
tecnica di BESA Connectivity 1.0.

JP: CDXEIZIEBASE Connectivity 1.0DER & REIZET 2 FIE%G 5 CICEMERBANEH I TLET,
KR: O] 2A{0i|= BESA Connectivity 1.0 0f Cligt 7| & 2ot &4 ALE & 2t X[ H 0| ZetEof RAE L L.
NL, BE: Dit document bevat de gebruiksaanwijzing en veiligheidsinstructies, evenals de technische
beschrijving voor BESA Connectivity 1.0.

PL: Niniejszy dokument zawiera instrukcje obstugi i instrukcje bezpieczehstwa, a takze opis techniczny BESA
Connectivity 1.0.

PT, BR: Este documento contém as instrucdes de utilizacdo e as instrugbes de seguranca, bem como a
descricao técnica do BESA Connectivity 1.0.

SE: Detta dokument innehaller en bruksanvisning och sékerhetsinstruktioner saval som en teknisk beskrivning
av BESA Connectivity 1.0.

TH:  wnasifiduunidmsunmsdoulazauuainduanulaonsdy  sasnaudoduiumnamaiindmsy  BESA
Connectivity 1.0.
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AU, CA, GB, IE, IN, MT, MY, NZ, US, ZA

Instructions for Use

The referenced term “BESA Connectivity 1.0” includes all sub-versions of the product.

This document and the following documents form the complete Instructions for Use for this BESA product:
BESA Connectivity 1.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA Connectivity 1.0 - User Manual

BESA Connectivity 1.0 - Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

BESA License Key — Instructions for Use (and within referred documents)

Current and previous versions of documents are available on BESA website:

DE] et https://www.besa.de/downloads/user-documentation/

It is mandatory to read the complete Instructions for Use documents, before using the product.

At any time during the lifetime of this product, you can request the above-mentioned documents in printed
paper form at no additional cost.

Product Name
BESA Connectivity 1.0.1.0

M D This BESA product is a medical device.

Product UDI

UDI-DI:  (1)4262364230028

UDI UDI-PI:  (8012)01000100

Manufacturer

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Germany

Symbols used for Product

c € This product is marked with a sign, additional symbols are described in document:
“BESA Product Symbols — Meaning”, available on BESA website.
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Representative inside the European Union
[]Yes X No

Life cycle
The life cycle of the product ends on 2024-05-18.

Incident

In case of a serious incident or near-incident caused by BESA software, the licensee should directly report to
incident@besa.de or follow the guidelines stipulated on the BESA website.
(https://www.besa.de/contact/incident/)

Safety Instructions and Technical Description

System Requirements

This BESA product is a stand-alone SW product compatible with personal computers running under the
following hardware/OS:

Operating system: Windows® 10  Touch not supported
Windows®8.1 Touch not supported
Windows® 7 Touch not supported

o CPU: minimum 2 GHz

e RAM: minimum 4 GB

e Display resolution: minimum 1280 x 768 pixels

e Graphics card: OpenGL 2.0 with 16 MB RAM or more

This BESA product was tested on the following operating system configurations:
¢ Windows 10 64bit
o Windows 7 64bit

Please note that changes of the hardware or software platforms (e.g., with patches/updates of antivirus/firewall
software, system libraries, firmware, and others) and/or changes to the IT network may result in the possibility
of safety and/or security vulnerabilities, and/or reduced functionality of BESA products. It is recommended to
use the system combinations as defined within this document.

Please also note that the use of BESA products in an IT-network could result in previously unidentified risks
to patients, users or third parties, and that the user is responsible to identify, analyze, evaluate, and control
these risks. Any subsequent changes to the IT-network could introduce new risks and require additional
analysis.

The BESA License Key is an essential accessory product to BESA products, and shall either be subject to
constant supervision, or shall be connected to machines located in areas with access restriction. Failure of the
IT-network and/or operating system on which the BESA License Key is used, or failure of the BESA License
Key in general, may render BESA products which use the BESA License Key as an accessory product
unusable.

Data Protection

BESA applications offer the possibility to save files that may include ,personal data“ as specified in GDPR
(Directive 95 /46 EC, General Data Protection Regulation). These files may also include protected health
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information. Users are strongly advised to inform themselves about applicable regulations. With respect to
BESA applications, we especially recommend to not use patient names as part of file names (e.g. for exported
data or MRI projects), or to store any data that includes personal data or protected health information on a
shared network drive, to which multiple users may have access.

Use in combination with other products

This BESA product is designed to be used in combination with the following medical device software:
o BESA Research 7.1

BESA releases are constantly checked with other installations (e.g. MS Office etc.) on the same hardware or
software platforms as defined in section System Requirements.

If any incompatibilities are observed, they are documented within the Update History of the product. For further
questions and information please use the channels provided on www.besa.de.

Application Environment

Please Note: It is the User’s responsibility to ensure the safety of combined medical or medical-&-non-medical-
devices particularly installed in the patient environment (whether in institutes, clinics or practitioners’ location).

The user of our product has to ensure that such combinations fulfil the same safety condition as a single
medical device according to IEC 60601-1.

Such combination with any non-medical device establishes are “in-house medical system” — observe the latest
Medical Device Operator Ordinance (e.g. MedBetreiberVerordnung, Germany 2020) or your national Operator
Laws.

We recommend you to document / retrace our Software version/updates installed in your facility / network in a
MPG-Medizingerate-Buch (medical facilities book), similar to those needed for Hardware.

This BESA product does not affect the possibility of using any medical computer within patient environment.
BESA GmbH is not liable for any use/installation beyond the defined PC network.

Installation and Un-Installation

The installation and un-installation of the product must be carried out by the system administrator or by an
authorized person. This staff bears full responsibility for correct setup of the product within the network.

This BESA product shall only be installed on PC with password-protected user accounts.
Product updates must also be carried out by the system administrator or by an authorized person.

Please note, that in case of any problems during the installation, the setup.exe will trigger a rollback of current
changes. In that case, please identify and eliminate the issue, and run the setup.exe again.

To install the product, please follow these steps:
1.Download the BESA product from our website:
https://www.besa.de/downloads/besa-connectivity/

2.Run the downloaded setup.exe
3.Please follow the on-screen instructions

4.Towards the end of the installation process, the installation of the BESA License Key setup is
triggered, please follow the on-screen instructions, and refer to “BESA License Key — Instructions for
Use” for further information.

Once the installation is complete, proceed with the initial setup as explained in the User Manual.
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Exclusions for Use

In countries where the CE certification for medical devices is not recognized, it is NOT ALLOWED to use this
software directly or indirectly for medical purposes and / or treatment of humans.

Not for diagnostic use in the United States of America!

Contraindication to patients

Not applicable.

BESA is not liable for the use outside of the rules defined in the Instructions for Use documents.

Manufacture, Transport, Storage and Usage conditions

Environmental conditions for manufacturing

N/A

Environmental conditions for Transport, Storage and Usage

N/A

Countries and Markets

This BESA product may be sold in the following countries and markets:

Austria

Belgium
Bulgaria
Croatia

Cyprus

Czech
Republic

Denmark

Estonia
Finland

France

Germany

Greece
Hungary
Iceland
Ireland

Italy
Latvia

Liechtenstein
Lithuania

Luxembourg

Malta

Macedonia
Netherlands
Norway
Poland

Portugal
Romania

Serbia
Slovakia

Slovenia

Spain

Sweden
Switzerland

Turkey

United
Kingdom

Australia
Argentina

Brazil
Canada

Chile

China

Colombia
India

Iran
Israel

Japan
Malaysia
Mexico

New
Zealand

Qatar

Russia

Saudi Arabia
Singapore

South Africa
South Korea

Taiwan
Thailand

Turkmenistan
UAE

USA
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DE, AT, CH, LI, LU

Gebrauchsanweisung

Der im folgenden genutzte Begriff “BESA Connectivity 1.0” umfasst alle Unterversionen des Produkts.

Dieses Dokument und die folgenden Dokumente bilden die vollstandige Gebrauchsanweisung fiir dieses
BESA-Produkt:

BESA Connectivity 1.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA Connectivity 1.0 - User Manual

BESA Connectivity 1.0 - Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

BESA License Key — Instructions for Use (und alle darin referenzierten Dokumente)

Aktuelle sowie Vorgangerversionen der Dokumente sind verfigbar auf der BESA Webseite:
E]:ﬂ fdcater https://www.besa.de/downloads/user-documentation/

Es ist zwingend erforderlich, die vollstandige Gebrauchsanweisung zu lesen, bevor Sie das Produkt
verwenden.

Wahrend der Lebensdauer dieses Produkts kdnnen Sie die oben genannten Dokumente jederzeit ohne
zusatzliche Kosten in gedruckter Form anfordern.

Produktname

BESA Connectivity 1.0.1.0

M D Dieses BESA Produkt ist ein Medizinprodukt

Produkt UDI

UDI-DI:  (1)4262364230028

UDI UDI-PI:  (8012)01000100

Hersteller

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Germany
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Verwendete Symbole im oder fir dieses Produkt

Dieses Produkt ist mit einem CE-Zeichen gekennzeichnet, weitere Symbole sind in
C € dem Dokument " BESA Product Symbols — Meaning " beschrieben, verfligbar auf der
BESA-Website

Bevollméachtigter in der EU

[]Yes X No

Lebenszyklus

Der Lebenszyklus dieses Produkts endet am: 2024-05-18

Vorkommnis

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses oder Beinahe-Vorkommnisses, der durch die BESA-
Software verursacht wurde, sollte sich der Lizenznehmer direkt an incident@besa.de wenden oder die auf der
BESA-Website angegebenen Richtlinien befolgen. (https://www.besa.de/contact/incident/)

Sicherheitshinweise und technische Beschreibung

Systemanforderungen

Dieses BESA Produkt ist ein eigenstéandiges SW-Produkt, das mit Personal Computern kompatibel ist, die
unter den folgenden Hardware/Betriebssystemen laufen:

o Betriebssystem: Windows® 10  Touch not supported
Windows®8.1 Touch not supported

Windows® 7 Touch not supported

o CPU: minimum 2 GHz

o RAM: minimum 4 GB

e Bildschirmauflosung: minimum 1280x768 pixels

o Grafikkarte: OpenGL 2.0 with 16 MB RAM or more

Dieses BESA Produkt wurde auf den folgenden Betriebssystemkonfigurationen getestet:
¢ Windows 10 64bit
e Windows 7 64bit

Bitte beachten Sie, dass Anderungen der Hardware- oder Software-Plattformen (z.B. durch
Patches/Aktualisierungen von Antiviren-/Firewall-Software, Systembibliotheken, Firmware usw.) und/oder
Anderungen des IT-Netzwerks die Moglichkeit von Sicherheitsllicken und/oder eingeschrankter Funktionalitat



mailto:incident@besa.de
https://www.besa.de/contact/incident/

Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA Connectivity 1.0 - B ES ®
Instructions for Use } A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
93922 004/07.2022 Kornwebel, Michael Scherg, Tobias Kornwebel, Michael
2022-07-07 2022-07-07 2022-07-07

der BESA-Produkte zur Folge haben kdnnen. Es wird empfohlen, die Systemkombinationen zu verwenden,
die in diesem Dokument definiert sind.

Bitte beachten Sie auch, dass die Verwendung von BESA Produkten in einem IT-Netz zu bisher nicht
erkannten Risiken flr Patienten, Benutzer oder Dritte flihren kann und dass der Benutzer dafiir verantwortlich
ist, diese Risiken zu identifizieren, zu analysieren, zu bewerten und zu kontrollieren. Jede nachtragliche
Anderung des IT-Netzwerks kénnte neue Risiken mit sich bringen und erfordert eine zusatzliche Analyse.

Der BESA License Key ist ein wesentliches Zubehdrprodukt zu den BESA Produkten und muss entweder
einer standigen Uberwachung unterliegen oder an Maschinen angeschlossen werden, die sich in Bereichen
mit Zugangsbeschrankungen befinden. Ein Ausfall des IT-Netzes und/oder des Betriebssystems, auf dem der
BESA-Lizenzschliissel verwendet wird oder ein Ausfall des BESA-Lizenzschlissels im Allgemeinen kann dazu
fuhren, dass BESA Produkte, die den BESA-Lizenzschlissel als Zubehérprodukt verwenden, unbenutzbar
werden.

Datenschutz

BESA Anwendungen bieten die Mdglichkeit Daten zu speichern, die "personenbezogene Daten" im Sinne der
GDPR (Richtlinie 95 /46 EG, Allgemeine Datenschutzverordnung) enthalten kdnnen. Diese Dateien kdnnen
auch geschitzte Gesundheitsinformationen enthalten. Den Nutzern wird dringend empfohlen, sich tber die
geltenden Vorschriften zu informieren. Im Hinblick auf BESA Anwendungen empfehlen wir insbesondere,
keine Patientennamen als Teil von Dateinamen zu verwenden (z. B. fiir exportierte Daten oder MRT-Projekte)
oder Daten, die personenbezogene Daten oder geschiitzte Gesundheitsinformationen enthalten, auf einem
gemeinsam genutzten Netzlaufwerk zu speichern, auf das mehrere Benutzer Zugriff haben kénnen.

Nutzung in Kombination mit anderen Produkten

Dieses BESA Produkt ist fur die Verwendung in Kombination mit folgender Medizinprodukte Software
vorgesehen:

e BESA Research 7.1

BESA Releases werden kontinuierlich mit anderen Installationen (z.B. MS Office etc.) auf den gleichen
Hardware- oder Softwareplattformen, wie im Abschnitt Systemanforderungen definiert, Gberprift.

Sollten Inkompatibilitaten festgestellt werden, werden diese im Dokument Update History des jeweiligen

Produkts dokumentiert. Fir weitere Fragen und Informationen nutzen Sie bitte die verschiedenen
Kontaktmdglichkeiten auf www.besa.de.

Anwendungsumgebung

Bitte beachten Sie: Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Sicherheit kombinierter medizinischer
oder medizinischer & nicht-medizinischer Gerate zu gewéhrleister)_, die insbesondere in der
Patientenumgebung installiert werden (sei es in Instituten, Kliniken oder bei Arzten).

Der Anwender unseres Produkts muss sicherstellen, dass eine solche Kombination die gleichen
Sicherheitsbedingungen erflllt wie ein einzelnes Medizinprodukt gemaf IEC 60601-1.

Solche Kombinationen mit nicht-medizinischen Geraten bilden eine "innerbetriebliche medizinische Anlage" -
beachten Sie die aktuelle Medizinprodukte-Betreiberverordnung (z.B. MedBetreiberVerordnung, Deutschland
2020) oder Ihre nationalen Betreibergesetze.

Wir empfehlen lhnen, die in lhrer Einrichtung / Inrem Netzwerk installierten Softwareversionen / Updates in
einem MPG-Medizingerate-Buch zu dokumentieren / nachzuvollziehen, dhnlich wie bei der Hardware.

Dieses BESA Produkt hat keinen Einfluss auf die Mdoglichkeit, einen medizinischen Computer in der
Patientenumgebung zu verwenden.

Die BESA GMBH haftet nicht fir eine Nutzung/Installation auf3erhalb des definierten PC-Netzwerkes.
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Installation und Deinstallation

Die Installation und Deinstallation des Produkts muss vom Systemadministrator oder einer autorisierten
Person durchgefiihrt werden. Diese Person tragt die volle Verantwortung fir die korrekte Einrichtung des
Produkts innerhalb des Netzwerks.

Dieses BESA Produkt darf nur auf PCs mit passwortgeschitzten Benutzerkonten installiert werden.

Produktaktualisierungen miissen ebenfalls vom Systemadministrator oder einer autorisierten Person
durchgefiihrt werden.

Bitte beachten Sie, dass im Falle von Problemen bei der Installation die setup.exe ein Rollback der aktuellen
Anderungen auslost. Bitte beheben Sie in diesem Fall das Problem und fuhren Sie die setup.exe erneut aus.

Um das Produkt zu installieren, fihren Sie bitte die folgenden Schritte aus:

1. Bitte laden Sie das BESA-Produkt von unserer Website herunter:
https://www.besa.de/downloads/besa-connectivity/

2. Flhren Sie die heruntergeladene setup.exe aus.

3. Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

4. Gegen Ende des Installationsvorgangs wird die Installation des BESA-Lizenzschliissels ausgeldst.
Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm und lesen Sie die "BESA License Key -
Instructions for Use" fur weitere Informationen.

Sobald die Installation abgeschlossen ist, fahren Sie mit der Ersteinrichtung fort wie im Benutzerhandbuch
beschrieben.
Ausschlisse fur die Verwendung

In Landern, in denen die CE-Zertifizierung fiir Medizinprodukte nicht anerkannt ist, ist es NICHT ZULASSIG,
diese Software direkt oder indirekt fir medizinische Zwecke und/oder die Behandlung von Menschen zu
verwenden.

Nicht fur den diagnostischen Einsatz in den Vereinigten Staaten von Amerika!
Kontraindikationen
Keine.

BESA haftet nicht fur die Verwendung aulRerhalb der in den Gebrauchsanweisungen festgelegten Regeln.

Herstellungs-, Transport-, Lager- und Verwendungsbedingungen

Umweltbedingungen fiir die Herstellung

Keine.

Bedingungen fiir Transport-, Lager- und Verwendung

Keine.

Lander

Dieses BESA Produkt ist vorgesehen flir den Verkauf in folgende Lander:
Belgien Italien Osterreich Tschechien Colombien Russland

Bulgarien Kroatien Polen Tarkei Indien Saudi Arabien
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Instrucciones de uso

El término de referencia “BESA Connectivity 1.0” incluye todas las versiones secundarias del producto.

Este documento y los siguientes documentos constituyen las Instrucciones de uso completas de este producto
BESA:

BESA Connectivity 1.0 — IntendedUse+ProductClassification

BESA Connectivity 1.0 — User Manual

BESA Connectivity 1.0 — Historial de actualizaciones

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

BESA License Key — Instructions for Use (y dentro de los documentos a los que se hace referencia)

Las versiones actuales y anteriores de los documentos estan disponibles en el sitio web de BESA:

elFU

DE] et https://www.besa.de/downloads/user-documentation/

Es obligatorio leer los documentos completos de Instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

En cualquier momento durante la vida util de este producto usted puede solicitar los documentos mencionados
en una versién impresa sin coste adicional.

Nombre de producto

BESA Connectivity 1.0.1.0

M D Este producto BESA es un producto sanitario.

UDI de Producto

UDI-DI:  (1)4262364230028

UDI UDI-PI:  (8012)01000100

Fabricante

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Grafelfing/Alemania
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Simbolos utilizados para el producto

Este producto esta marcado con un signo; los simbolos adicionales se describen en el
C € documento:

“BESA Product Symbols — Meaning” disponible en el sitio web de BESA.

Representante en la Unién Europea

[]1Si XINo

Ciclo de vida

El ciclo de vida de este producto termina el 2024-05-18.

Accidente grave

En caso de un accidente grave o un cuasi accidente causado por el software BESA, el titular de la licencia
debe informarlo directamente a incident@besa.de o seguir las directrices establecidas en el sitio web de
BESA. (https://www.besa.de/contact/incident/)

Instrucciones de seguridad y descripcion técnica

Requisitos de sistema

Este producto BESA es un producto de software autbnomo compatible con ordenadores personales que
funcionan con el siguiente hardware/SO:

¢ Sistema operativo: Windows® 10  Funcidn tactil no compatible
Windows® 8.1  Funcion tactil no compatible

Windows® 7 Funcién tactil no compatible

e CPU: minimo: 2 GHz

e RAM: minimo: 4 GB

e Resolucion de pantalla:  minimo: 1280 x 768 pixeles

e Tarjeta grafica: OpenGL 2.0 con 16 MB RAM o mas

Este producto BESA se sometidé a pruebas en las siguientes configuraciones de sistema operativo:
¢ Windows 10 de 64 bits
e Windows 7 de 64 bits

Tenga en cuenta que las modificaciones en las plataformas de hardware o software (p. ej., con parches o
actualizaciones de software antivirus o cortafuegos, bibliotecas del sistema, firmware y otros) o los cambios
en la red informatica pueden dar lugar a que se produzcan vulnerabilidades de seguridad o integridad, o a
una funcionalidad reducida de los productos BESA. Se recomienda el uso de las combinaciones de sistema
definidas en este documento.
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También tenga en cuenta que el uso de los productos BESA en una red informatica podria dar lugar a riesgos
no identificados previamente para pacientes, usuarios o terceros, y que el usuario es responsable de
identificar, analizar, evaluar y controlar dichos riesgos. Cualquier modificacion posterior a la red informatica
podria introducir nuevos riesgos y requerir un analisis adicional.

BESA License Key es un producto accesorio esencial de los productos BESA y debe estar bajo una
supervision constante o conectado a maquinas ubicadas en zonas de acceso restringido. Un fallo de la red
informatica o del sistema operativo en el cual se utiliza BESA License Key o un fallo de BESA License Key
general puede inutilizar los productos BESA que utilizan BESA License Key como un producto accesorio.

Proteccion de datos

Las aplicaciones BESA brindan la posibilidad de guardar archivos que pueden incluir "datos personales" tal y
como se establece en el RGPD (Directiva 95/46 CE, Reglamento General de Proteccién de Datos). Es posible
que estos archivos también incluyan informacion sanitaria protegida. Se recomienda encarecidamente a los
usuarios que se informen sobre la normativa aplicable. Con respecto a las aplicaciones de BESA,
recomendamos especialmente no utilizar los hombres de los pacientes como parte de los nhombres de los
archivos (p. €j., para los datos exportados o los proyectos de resonancia magnética), ni guardar ningun dato
que incluya datos personales o informacién sanitaria protegida en una unidad de red compartida a la que
puedan tener acceso diversos usuarios.

Uso en combinacién con otros productos

Este producto BESA esta disefiado para utilizarse en combinacion con el siguiente software para productos
sanitarios:

e BESA Research 7.1

Las versiones de BESA se comprueban constantemente con otras instalaciones (p. €j., MS Office, etc.) en las
mismas plataformas de hardware o software tal y como se define en la seccién Requisitos de sistema.

En caso de detectar incompatibilidades, se documentan en el Historial de actualizaciones del producto. En
caso de tener preguntas o requerir informacion adicional, utilice los canales que se proporcionan en
www.besa.de.

Entorno de aplicacién

Atencién: El usuario es responsable de garantizar la seguridad de los productos sanitarios o sanitarios y no
sanitarios combinados que en particular estén instalados en el entorno del paciente (ya sea en institutos,
clinicas o consultorios médicos).

El usuario de nuestro producto debe garantizar que dichas combinaciones cumplen con las mismas
condiciones de seguridad que un solo producto sanitario de conformidad con IEC 60601-1.

Dicha combinacion con cualquier producto no sanitario establece un "sistema médico interno"; se debe cumplir
con la ultima Ordenanza para usuarios de productos sanitarios (p. ej., MedBetreiberVerordnung, Alemania
2020) o las leyes nacionales pertinentes para usuarios.

Le recomendamos que documente o revise la version o actualizaciones de nuestro software instalados en su
establecimiento o red en un MPG-Medizingerate-Buch (libro de instalaciones médicas), similares a los que se
necesitan para el hardware.

Este producto BESA es compatible con el uso de un ordenador médico en el entorno del paciente.

BESA GmbH no tiene responsabilidad alguna en caso de un uso o instalacion fuera de la red de ordenadores
definida.
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Instalacion y desinstalaciéon

La instalacién y desinstalacién del producto deben ser realizadas por el administrador del sistema o por una
persona autorizada. Estas personas son plenamente responsables de la correcta configuracion del producto
dentro de la red.

Este producto BESA debe instalarse unicamente en un ordenador con cuentas de usuario protegidas con
contrasefa.

Las actualizaciones del sistema también deben ser realizadas por el administrador del sistema o por una
persona autorizada.

Tenga en cuenta que en caso de problemas durante la instalacion, setup.exe provocara que los cambios
actuales se reviertan. Si eso sucede, identifique el problema y subsanelo; posteriormente, vuelva a ejecutar
setup.exe.

Para instalar el producto, siga los pasos a continuacion:
1.Descargue el producto BESA de nuestro sitio web:
https://www.besa.de/downloads/besa-connectivity/

2.Ejecute el programa setup.exe descargado.
3.Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

4.Hacia el final del proceso de instalacion se solicita la instalacion de BESA License Key. Siga las
instrucciones que aparecen en la pantalla y consulte “BESA License Key — Instructions for Use” para
obtener informacion adicional.

Al finalizar la instalacion, realice la configuracion inicial tal y como se explica en el Manual de usuario.
Exclusiones de uso
Contraindicaciones para pacientes

No procede.

BESA no tiene responsabilidad alguna en caso de un uso que no se ajuste a las normas definidas en los
documentos de Instrucciones de uso.

Condiciones de fabricacion, transporte, almacenamiento y uso

Condiciones ambientales para la fabricacion
N/D

Condiciones ambientales para el transporte, el almacenamiento y el uso
N/D

Paises y mercados

Este producto BESA puede venderse en los siguientes paises y mercados:
Austria Alemania Malta Espaia China Rusia
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