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Description:

This document contains information concerning the intended use and the product classification of this BESA
product

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 information concerning the intended
use and the product classification of BESA Connectivity 1.0.

DE, AT, CH, LI, LU: Dieses Dokument enthalt Informationen Uber den Verwendungszweck und die
Produktklassifizierung von <Produktname>.

BESA Connectivity 1.0 ziie “ayials 3 sealal) aladinall 3lati cila slas o 4804l 02 5 5123 AE, QA, SA, UA

AR, CL, CO, ES, MX: Este documento contiene informacion sobre el uso previsto y la clasificacion de
producto de BESA Connectivity 1.0.

CN, HK, TW: A& {44474 5% BESA Connectivity 1.0 15 & &A= 50 2K 101E B
CY, TR: Bu belge, BESA Connectivity 1.0 'in kullanim amaci ve Urtn siniflandirmasi ile ilgili bilgiler igerir.

IT: Questo documento contiene informazioni relative all'uso previsto e alla classificazione del prodotto di
BESA Connectivity 1.0.

JP: A& 12 1& BESA Connectivity 1.0 D&M & 7z ik & R B 2 EHa s h Tv & 4.
KR: ©] %A1 o] :=BESA Connectivity 1.0 ¢] 8=} A3 7ol #3& A w7} 235 o] 95U}

NL, BE: Dit document bevat informatie over het beoogde gebruik en de productclassificatie van BESA
Connectivity 1.0.

PL: Niniejszy dokument zawiera informacje dotyczgce przeznaczenia i klasyfikacji produktu BESA
Connectivity 1.0.

PT, BR: Este documento contém informacdes relativas a utilizacdo pretendida e a classificagdo de
produtos BESA Connectivity 1.0.

SE: Detta dokument innehaller information om avsedd anvandning och produktklassificering av BESA
Connectivity 1.0.

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

Product Name
BESA Connectivity 1.0

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

Intended Use

e BESA Connectivity 1.0 is intended for the Use (MDD 93/42/EEC)
o For Human Beings
o And NOT for Animal Beings

BESA Connectivity 1.0 is a stand-alone software product compatible with personal computers
running under a Windows operating system.

The purpose of BESA Connectivity 1.0 is to assist in the analysis of EEG and MEG data by providing
tools for the following analysis steps:

o Time-frequency analysis

o Brain connectivity analysis

BESA Connectivity 1.0 is intended to be run independently of the EEG and MEG acquisition and
review programs of other manufacturers.

BESA Connectivity software is licensed for research use only. It is not allowed to use the BESA
Connectivity software directly or indirectly for medical diagnosis and/or treatment of humans.

This BESA product is not for commercial use e.g. fee based analysis services.

This BESA product and its accessory products are not to be used beyond the scope of the intended
use.

Intended User

e The intended user is a neuroscience professional with a reasonable knowledge concerning frequency
data generated in neurophysiological recordings of human brain activity. He or she is expected to
be literate in the usage of computer programs in the Windows environment.

e This BESA product is only to be used by appropriate trained specialist personnel who also have an
understanding of English sufficient to enable them to read the User Manual and operate the
software.

e Users of this BESA product must consider the national requirements for EEG and MEG evaluation
independently of the manufacturer’s liability.

e The BESA GmbH assumes no liability for unauthorized access to this product or unauthorized use.
Children, layman and patients shall not use the product.

Conclusion of Assessment of Medical Device Class and Software safety
classification

BESA Connectivity 1.0 is a medical product according to MDD 93-42-EEC Article 1; Definitions,
scope
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a) “medical device” means any instrument, apparatus, appliance, software, material or other article, whether
used alone or in combination, including the software intended by its manufacturer to be used specifically
for diagnostic and/or therapeutic purposes and necessary for its proper application, intended by the
manufacturer to be used for human beings for the purpose of:

a device is intended specifically by its manufacturer
to be used together with a device to enable it to be
used in accordance with the use of the device
intended by the manufacturer of the device

diagnosis, prevention, monitoring, treatment or | [] Yes [X] No
alleviation of disease

diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or | [] Yes [X] No
compensation for an injury or handicap

investigation, replacement or modification of the | [X] Yes [ ] No
anatomy or of a physiological process

‘accessory’ means an article which whilst not being | [ ] Yes [X] No

MDD 93-42-EEC ANNEX IX CLASSIFICATION CRITERIA

1.1. Duration of application: Short term

Normally intended for continuous use for not more
than 30 days.

X Yes []No

1.4. Active medical device

Any medical device operation of which depends on
a source of electrical energy or any source of
power other than that directly generated by the
human body or gravity and which acts by
converting this energy. Medical devices intended to
transmit energy, substances or other elements
between an active medical device and the patient,
without any significant change, are not considered
to be active medical devices.

Stand alone software is considered to be an active
medical device.

X Yes []No

1.5. Active therapeutical device

Any active medical device, whether used alone or
in combination with other medical devices, to
support, modify, replace or restore biological
functions or structures with a view to treatment or
alleviation of an iliness, injury or handicap.

[]Yes X No

1.6. Active device for diagnosis

Any active medical device, whether used alone or
in combination with other medical devices, to
supply information for detecting, diagnosing,
monitoring or treating physiological conditions,
states of health, illnesses or congenital deformities

[ ]Yes [X]No

Product Classification
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According to MDD, Annex IX, lll. CLASSIFICATION

Class | X Yes [ ] No
Class Im []Yes X No
Class lla [ ]Yes X No
Class lib []Yes X No
Class lll []Yes XINo

According to MDD Annex IX, rule 12

According to safety classifications in DIN/EN IEC 62304:2006/AMD1:2015, BESA Connectivity 1.0 is a

device of:

The SOFTWARE SYSTEM is software safety class A if:

the SOFTWARE SYSTEM cannot contribute to a
HAZARDOUS SITUATION

X Yes [ ]No

the SOFTWARE SYSTEM can contribute to a
HAZARDOUS SITUATION which does not result in

unacceptable RISK after consideration of RISK
CONTROL measures external to the

SOFTWARE SYSTEM.

[]Yes X No

The SOFTWARE SYSTEM is software safety class B if:

the SOFTWARE SYSTEM can contribute to a
HAZARDOUS SITUATION which results in

unacceptable RISK after consideration of RISK
CONTROL measures external to the

SOFTWARE SYSTEM and the resulting possible
HARM is non-SERIOUS INJURY.

[ ]Yes [X]No

The SOFTWARE SYSTEM is software safety class

Cif:

the SOFTWARE SYSTEM can contribute to a
HAZARDOUS SITUATION which results in

unacceptable RISK after consideration of RISK
CONTROL measures external to the

SOFTWARE SYSTEM and the resulting possible
HARM is death or SERIOUS INJURY.

[]Yes X No

Itis a pure data analysis software, no physical devices are being controlled or driven by BESA Connectivity
1.0, nor is any active feedback provided to the patient. Any direct physical damage to the subject can

therefore be excluded.

BESA Connectivity 1.0 is a product for analyzing neurophysiological data.
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DE, AT, CH, LI, LU

Produktname

BESA Connectivity 1.0
Der angefuhrte Begriff "BESA Connectivity 1.0" umfasst alle Unterversionen des Produkts.

BestimmungsgemaRe Verwendung

e BESA Connectivity 1.0 ist bestimmt fir die Anwendung (MDD 93/42/EEC)
o am Menschen
o und NICHT an Tieren

BESA Connectivity 1.0 ist ein eigenstandiges Softwareprodukt, das mit Personalcomputern unter
einem Windows-Betriebssystem kompatibel ist.

Zweck von BESA Connectivity 1.0 ist es, die Analyse von EEG- und MEG-Daten durch die
Bereitstellung von Werkzeugen fir die folgenden Analyseschritte zu unterstiitzen

o Zeit-/[Frequenz-Analyse

o Analyse der Konnektivitat des Gehirns

BESA Connectivity 1.0 ist dafiir vorgesehen, unabhangig von den EEG- und MEG-Erfassungs- und
Auswertungsprogrammen anderer Hersteller betrieben zu werden.

Die BESA Connectivity Software ist nur fir den Forschungsgebrauch lizenziert. Es ist nicht gestattet,
die BESA Connectivity Software direkt oder indirekt flr die medizinische Diagnose und/oder
Behandlung von Menschen zu verwenden.

Dieses BESA-Produkt ist nicht fur die kommerzielle Nutzung, z.B. fir kostenpflichtige
Analysedienste, bestimmt.

Dieses BESA-Produkt und seine Zubehdrprodukte dirfen nicht (ber den Rahmen der
bestimmungsgemalfien Verwendung hinaus genutzt werden.

BestimmungsgemaRer Nutzer

e Der beabsichtigte Benutzer ist ein Neurowissenschaftler mit angemessenen Kenntnissen uber
Frequenzdaten, die bei neurophysiologischen Aufzeichnungen der menschlichen Gehirnaktivitat
erzeugt werden. Es wird erwartet, dass er oder sie mit Computerprogrammen in der Windows-
Umgebung umgehen kann.

e Dieses BESA-Produkt darf nur von entsprechend geschultem Fachpersonal verwendet werden, das
auch Uber ausreichende Englischkenntnisse verfiigt, um das Benutzerhandbuch lesen und die
Software bedienen zu kénnen.

e Anwender dieses BESA-Produktes missen unabhangig von der Herstellerhaftung die nationalen
Anforderungen an die EEG- und MEG-Auswertung beachten.

¢ Die BESA GmbH ubernimmt keine Haftung fiir unbefugten Zugriff auf dieses Produkt oder unbefugte
Benutzung. Kinder, Laien und Patienten dirfen das Produkt nicht benutzen.
Software-

AbschlieRende Bewertung der Klasse des

Sicherheitsklassifizierung

Medizinprodukts und der
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BESA Connectivity 1.0 ist ein Medizinprodukt im Sinne der MDD 93-42-EEC Artikel 1; Definitionen,
Anwendungsbereich

a) "Medizinprodukt" ist jedes Instrument, jeder Apparat, jede Vorrichtung, jede Software, jeder Stoff
oder jeder sonstige Gegenstand, der/die einzeln oder in Verbindung miteinander verwendet wird,
einschlieRlich der Software, der/die von seinem/ihrem Hersteller speziell fir diagnostische
und/oder therapeutische Zwecke bestimmt und fiir seine/ihre ordnungsgemafle Anwendung
erforderlich ist:

Diagnose, Vorbeugung, Uberwachung, [1Ja
Behandlung oder Linderung von Krankheiten X Nein

Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung | [] Ja
oder Kompensation von Verletzungen oder X] Nein
Behinderungen

Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der X Ja
Anatomie oder eines physiologischen Prozesses [] Nein

Zubehor: ein Gegenstand, der zwar kein Produkt []Ja
ist, aber von seinem Hersteller speziell dazu X Nein
bestimmt ist, zusammen mit einem Produkt
verwendet zu werden, damit es entsprechend der
vom Hersteller des Produkts vorgesehenen
Verwendung des Produkts eingesetzt werden
kann

MDD 93-42-EEC ANHANG IX KLASSIFIZIERUNGSKRITERIEN

1.1. Dauer der Anwendung: Kurzfristig X Ja
normalerweise flir eine ununterbrochene [ ] Nein
Anwendung von nicht mehr als 30 Tagen

vorgesehen.

1.4. Aktives Medizinprodukt X Ja

Jedes Medizinprodukt, dessen Betrieb von einer | [] Nein
elektrischen Energiequelle oder einer anderen
Energiequelle als der unmittelbar vom
menschlichen Korper oder der Schwerkraft
erzeugten abhangt und das durch Umwandlung
dieser Energie wirkt. Medizinprodukte, die dazu
bestimmt sind, Energie, Stoffe oder andere
Elemente zwischen einem aktiven Medizinprodukt
und dem Patienten ohne wesentliche Veranderung
zu Ubertragen, gelten nicht als aktive
Medizinprodukte.

Eigenstandige Software wird als aktives
Medizinprodukt betrachtet.

1.5. Aktives therapeutisches Produkt [1Ja

Jedes aktive Medizinprodukt, das allein oder in | [X] Nein
Kombination mit anderen Medizinprodukten zur
Unterstlitzung, Veranderung, Ersetzung oder
Wiederherstellung biologischer
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Funktionen oder Strukturen zu unterstiitzen, zu
verandern, zu ersetzen oder wiederherzustellen
mit dem Ziel, eine Krankheit, Verletzung oder
Behinderung zu behandeln oder zu lindern.
1.6. Aktives Geréat firr die Diagnose []Ja
Jedes aktive Medizinprodukt, das allein oder in X Nein

Kombination mit anderen Medizinprodukten

Diagnose, Uberwachung oder Behandlung von
physiologischen Zustanden,
Gesundheitszustanden, Krankheiten oder
angeborenen Missbildungen zu liefern

verwendet wird, um Informationen zur Erkennung,

Produkt Klassifizierung
Gemé&R MDD, Annex IX, lll. KLASSIFIKATION

Class | X Ja [] Nein
Class Im []Ja X Nein
Class lla [1Ja X Nein
Class lib [ ]Ja X Nein
Class IlI [1Ja X Nein

GemaR MDD Annex IX, Regel 10, Absatz 3

Gemal den Sicherheitsklassifizierungen in IEC 62304:2006/AMD1:2015 ist BESA Connectivity 1.0 ein

Gerat der Klasse:

Das SOFTWARE-SYSTEM ist Software-Sicherheitsklasse A, wenn:

nach Berucksichtigung von
RISIKOBEHANDLUNGSMASSNAHMEN
aulerhalb des SOFTWARE-SYSTEMS nicht zu
einem unannehmbaren RISIKO fihrt.

das SOFTWARE-SYSTEM nicht zu einer X Ja
GEFAHRLICHEN SITUATION beitragen kann [] Nein
das SOFTWARE-SYSTEM zu einer []Ja

GEFAHRLICHEN SITUATION beitragen kann, die X Nein

Das SOFTWARE-SYSTEM gehdrt zur Software-Sicherheitsklasse B, wenn:




Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA Connectivity 1.0 - ’ﬂ B ES ﬂ®

IntendedUse+ProductClassification

Document ID

Revision Number

Edited by

Reviewed by:

Released by / Date

83528 007/07.2022 Scherg, Tobias Kornwebel, Olga Scherg, Tobias
2022-07-06 2022-07-07 2022-07-07
das SOFTWARE-SYSTEM zu einer | []Ja

GEFAHRLICHEN SITUATION beitragen kann, die
zu einem

unannehmbares RISIKO nach Bericksichtigung
von Malnahmen zur RISIKOBEHANDLUNG
auRerhalb des

des SOFTWARE-SYSTEMS zu einem
unannehmbaren RISIKO fihrt und der daraus
resultierende mogliche SCHADEN eine nicht
lebensgefahrliche Verletzung ist.

X Nein

Das SOFTWARE-SYSTEM gehort zur Software-Sicherheitsklasse C, wenn:

das SOFTWARE-SYSTEM zu einer
GEFAHRLICHEN SITUATION beitragen kann, die
nach Berucksichtigung von
RISIKOBEHANDLUNGSMASSNAHMEN
aullerhalb des SOFTWARE-SYSTEMS zu einem
unannehmbaren RISIKO fiihrt, und der daraus
resultierende mogliche SCHADEN der Tod oder
eine SCHWERVERLETZUNG ist.

[]Ja
X Nein

Bei diesem BESA-Produkt handelt es sich um eine reine Datenanalysesoftware. Es werden keine
physischen Gerate von diesem BESA-Produkt gesteuert oder angetrieben, und es wird auch kein aktives

Feedback an den Patienten gegeben.

Dieses BESA-Produkt ist ein Produkt zur Analyse neurophysiologischer Daten.

UMDNS code:
GMDN Sammelbegriff:

17-222 Informationssystem

CT112 (Software, Anwendungsprogramm)
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Nombre de producto
BESA Connectivity 1.0

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

Uso previsto

BESA Connectivity 1.0 esta disefiado para el uso (MDD 93/42/CEE) con
o seres humanos
oy NO animales.

BESA Connectivity 1.0 es un producto de software auténomo compatible con ordenadores
personales que funcionan con un sistema operativo Windows.

La finalidad de BESA Connectivity 1.0 es ayudar a analizar los datos de EEG y MEG al proporcionar
herramientas para los siguientes pasos de andlisis:

o Analisis tiempo-frecuencia

o Analisis de conectividad cerebral

BESA Connectivity 1.0 esta disefiado para funcionar de manera independiente de los programas de
adquisicion y revision de EEG y MEG de otros fabricantes.

El software BESA Connectivity tiene licencia para uso con fines exclusivos de investigacion. No se
permite el uso del software BESA Connectivity de manera directa o indirecta para el diagndstico o
el tratamiento médico de los seres humanos.

Este producto BESA no debe usarse con fines comerciales, p. €j., servicios de analisis de pago.

Este producto BESA y sus accesorios no deben usarse para propdsitos que no estén incluidos en el
ambito del uso previsto.

Destinatario

¢ El destinatario es un profesional de las neurociencias con conocimientos razonables de los datos de
frecuencia generados en los registros neurofisioldgicos de la actividad cerebral humana. Se espera
que conozca el uso de programas informaticos en el entorno Windows.

e Este producto BESA unicamente debe ser utilizado por personal especializado con la formacion
adecuada y con conocimiento de inglés suficiente para poder leer el Manual de usuario y usar el
software.

e Los usuarios de este producto BESA deben tener en cuenta los requisitos nacionales para la
evaluacion de EEG y MEG independientemente de la responsabilidad del fabricante.

e BESA GmbH no asume responsabilidad alguna por el acceso no autorizado a este producto o el uso
no autorizado. Los nifios, las personas no especializadas y los pacientes no deben utilizar el
producto.

Conclusién de la evaluacion de la clase de producto sanitario y de la clasificacién
de seguridad del software
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BESA Connectivity 1.0 es un producto sanitario de conformidad con el Articulo 1, Definiciones,
ambito de aplicacion, de MDD 93-42-CEE.

a) “producto sanitario” significa cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material
u otro articulo, utilizado solo o0 en combinacion, incluidos los programas informaticos destinados por su
fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

diagnostico, prevencion, control, tratamiento o | [] Si [X] No
alivio de una enfermedad

diagnostico, control, tratamiento, alivio o | []Si X No
compensacion de una lesion o de una deficiencia

investigacion, sustitucion o modificacion de la | [X] Si [] No
anatomia o de un proceso fisiolégico

“accesorio” significa un articulo que, sin ser un | []Si [X] No
producto, es destinado especificamente por el
fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un
producto para que este ultimo pueda usarse de
conformidad con la finalidad prevista para el
producto por el fabricante del producto

ANEXO IX, CRITERIOS DE CLASIFICACION, MDD 93-42-CEE
1.1. Duracion de la aplicacion: Uso a corto plazo | [X] Si [[] No

Destinado normalmente a utilizarse de forma
continua durante un periodo de hasta treinta dias.

1.4. Producto sanitario activo XISi []No

Cualquier producto sanitario cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de
cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la
gravedad, y que actie mediante conversion de
dicha energia. No se consideraran productos
sanitarios activos los productos sanitarios
destinados a transmitir, sin ninguna modificaciéon
significativa, energia, sustancias u otros elementos
de un producto sanitario activo al paciente.

Los programas informaticos auténomos se
consideran un producto sanitario activo.

1.5. Producto activo terapéutico []Si X No

Cualquier producto sanitario activo, utilizado solo o
en combinacién con otros productos, destinado a
sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones
o0 estructuras biolégicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o
deficiencia.

1.6. Producto activo para diagndstico []Si X No

Cualquier producto sanitario activo utilizado solo o
en combinaciéon con otros productos sanitarios,
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destinado a proporcionar informacion para la
deteccion, el diagnéstico, el control o el tratamiento
de estados fisiologicos, de estados de salud, de
enfermedades o de malformaciones congénitas.

Clasificacion de producto
Seglin MDD, Anexo IX, lll. CLASIFICACION

Clase | X Si []No
Clase Im []1Si XINo
Clase lla [1Si XI No
Clase lib [1Si XI No
Clase lll []Si X No

Segun MDD, Anexo IX, Regla 12

Segun las clasificaciones de seguridad establecidas en DIN/EN IEC 62304:2006/ AMD1:2015, BESA

Connectivity 1.0 es un producto de:

El SISTEMA DE SOFTWARE es de clase de seguridad de software A si:

a una SITUACION DE PELIGRO

el SISTEMA DE SOFTWARE no puede contribuir | X Si [] No

una SITUACION DE PELIGRO que no da como
resultado

un RIESGO inaceptable después de considerar las
medidas de CONTROL DE RIESGO externas al

SISTEMA DE SOFTWARE.

el SISTEMA DE SOFTWARE puede contribuir a | [] Si [X] No

El SISTEMA DE SOFTWARE es de clase de seguridad de software B si:

una SITUACION DE PELIGRO que da como
resultado

un RIESGO inaceptable después de considerar las
medidas de CONTROL DE RIESGO externas al

SISTEMA DE SOFTWARE y el posible DANO
resultante es una LESION NO GRAVE.

el SISTEMA DE SOFTWARE puede contribuir a | [ Si X] No

El SISTEMA DE SOFTWARE es de clase de seguridad de software C si:

una SITUACION DE PELIGRO que da como
resultado

un RIESGO inaceptable después de considerar las
medidas de CONTROL DE RIESGO externas al

el SISTEMA DE SOFTWARE puede contribuir a | [ Si X No




Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA Connectivity 1.0 - B ES ®
IntendedUse+ProductClassification A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
83528 007/07.2022 Scherg, Tobias Kornwebel, Olga Scherg, Tobias
2022-07-06 2022-07-07 2022-07-07

SISTEMA DE SOFTWARE vy el posible DANO
resultante es la muerte o una LESION GRAVE.

Se trata de un software de analisis de datos solamente, no hay dispositivos fisicos controlados o
manejados por BESA Connectivity 1.0, y tampoco hay comentarios activos por parte del paciente. Por
consiguiente, puede excluirse cualquier dafio fisico directo al sujeto.

BESA Connectivity 1.0 es un producto para el analisis de datos neurofisiolégicos.

Cdédigo UMDNS: 17-222 Sistema informatico

Término colectivo GMDN: CT112 (Software, programa de aplicacion)
Template document name: T41 Intended Use+Product Template edited on/by: 2022-07/ TO, MK
Classification
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CY, TR

Uriin adi

BESA Connectivity 1.0
Basvurulan "BESA Connectivity 1.0 " terimi, Grindn tim alt sirimlerini igerir.

Kullanim Amaci

e BESA Connectivity 1.0 sunlar icin kullanima yoneliktir (MDD 93/42/EEC):
o Insanlarigin
o Ve Hayvanlar igin DEGIL

BESA Connectivity 1.0 Windows isletim sistemi altinda ¢alisan kisisel bilgisayarlarla uyumilu,
bagimsiz bir yazilm trGnudar.

BESA Connectivity 1.0 amaci, asagidaki analiz adimlar i¢in araglar saglayarak EEG ve MEG
verilerinin analizine yardimci olmaktir:

o Zaman-frekans analizi

o Beyin baglanti analizi

BESA Connectivity 1.0, diger ureticilerin EEG ve MEG edinme ve inceleme programlarindan
bagimsiz olarak galistiriimak tzere tasarlanmistir.

BESA Connectivity yazilimi yalnizca arastirma amagli kullanim icin lisanslanmigtir. BESA
Connectivity yaziliminin dogrudan veya dolayl olarak insanlarin tibbi teghisi ve/veya tedavisi igin
kullanilmasina izin verilmez.

Bu BESA UriinG or. Ucretli analiz hizmetleri olmak Uzere ticari kullanim igin degildir.

Bu BESA {rtnu ve aksesuar drlnleri, amaglanan kullanim kapsami disinda kullaniimamalidir.

Hedef Kullanici

o Hedef kullanici, insan beyni aktivitesinin nérofizyolojik kayitlarinda olugturulan frekans verileriyle ilgili
makul bilgiye sahip bir sinirbilim uzmanidir. Windows ortaminda bilgisayar programlarinin kullanimi
konusunda bilgili olunmasi beklenmektedir.

e Bu BESA UrGnl yalnizca Kullanici Kilavuzunu okumalarina ve yazilimi galistirmalarina olanak
saglamak igin yeterli Ingilizce bilgisine sahip, uygun egitimli uzman personel tarafindan
kullaniimahdir.

e Bu BESA ile birlikte kullanan Urinler, Greticinin sorumlulugundan bagimsiz olarak EEG ve MEG
degerlendirmesi igin ulusal gereklilikleri dikkate almahdir.

e BESA GmbH, bu urline yetkisiz erisim veya yetkisiz kullanim igin higbir sorumluluk kabul etmez.
Cocuklar, meslekten olmayanlar ve hastalar tGrind kullanmamalidir.

Tibbi Cihaz Sinifi ve Yazillim giivenlik siniflandirmasinin degerlendirilmesinin
sonucu

BESA Connectivity 1.0, MDD 93-42-EEC Madde 1'e gore tibbi bir liriindiir; Tanimlar, kapsam
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a) "tibbi cihaz", Ureticisi tarafindan 6zellikle teshis ve/veya tedavi amaciyla kullaniimasi amaglanan ve
uygun sekilde uygulanmasi igin gerekli olan yazilim da dahil olmak Uzere, tek basina veya kombinasyon
halinde kullanilan herhangi bir alet, aparat, cihaz, yazilim, malzeme veya diger esya anlamina gelir. Uretici

tarafindan asagidaki amaglarla insanlar icin kullanilmasi amaclanmistir:

hastaligin teshisi, énlenmesi, izlenmesi, tedavisi
veya hafifletimesi

] Evet [X] Hayir

bir yaralanma veya sakathdin teshisi, izlenmesi,
tedavisi, hafifletiimesi veya tazmin edilmesi

[] Evet [X] Hayir

anatominin veya fizyolojik bir stirecin arastirilmasi,
degistiriimesi veya degistiriimesi

X Evet [] Hayir

'Aksesuar’, bir cihaz olmamakla birlikte, ozellikle
imalatcisi tarafindan, cihazin imalatgisi tarafindan
amaclanan cihazin kullanimina uygun olarak
kullanilmasini saglamak icin bir cihazla birlikte
kullanilmasi amaglanan bir esya anlamina gelir.

[] Evet [X] Hayir

MDD 93-42-EEC EK IX SINIFLANDIRMA KRITERLERI

1.1.  Uygulama suresi: Kisa sureli

Normalde 30 ginden fazla olmayan surekli
kullanim icin tasarlanmistir.

X Evet [] Hayir

1.4. Aktif tibbi cihaz

Calismasi, dogrudan insan vicudu veya yercekimi
tarafindan uretilenler disinda bir elektrik enerijisi
kaynagina veya herhangi bir gu¢ kaynagina bagh
olan ve bu enerjiyi donustlrerek hareket eden
herhangi bir tibbi cihaz. Aktif bir tibbi cihaz ile hasta
arasinda 6nemli bir degisiklik olmaksizin enerji,
madde veya diger unsurlari iletmeyi amaglayan
tibbi cihazlar, aktif tibbi cihaz olarak kabul edilmez.

Bagimsiz yazilim, aktif bir tibbi cihaz olarak kabul
edilir.

X Evet [] Hayir

1.5. Aktif terapdtik cihaz

Bir hastalik, yaralanma veya sakathdin tedavisi
veya hafifletiimesi amaciyla biyolojik islevleri veya
yapilari desteklemek, degdistirmek veya eski haline
getirmek icin tek bagina veya diger tibbi cihazlarla
birlikte kullanilan herhangi bir aktif tibbi cihaz.

[] Evet X Hayir

1.6. Teshis icin aktif cihaz

Fizyolojik durumlari, saglik durumlarini, hastaliklar
veya dogustan gelen deformiteleri tespit etmek,
teshis etmek, izlemek veya tedavi etmek icin bilgi
saglamak icin tek basina veya diger tibbi cihazlarla
birlikte kullanilan herhangi bir aktif tibbi cihaz

[] Evet [X] Hayir

Uriin Siniflandirmasi
MDD, Ek IX, ll’e gére SINIFLANDIRMA
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Sinif 1 X Evet [ ] Hayir
Sinif Im [ ] Evet [X] Hayir
Sinif lla [ ] Evet [X] Hayir
Sinif lib [ ] Evet X Hayir
Sinif Il [ ] Evet [X] Hayir

MDD'ye gore Ek IX, kural 12

Uvenlik siniflandirmalarina gére DIN/EN IEC 62304:2006/AMD1:2015, BESA Connectivity 1.0 bir cihazdir:
YAZILIM SISTEMI, agagidaki durumlarda yazilim giivenlik sinifi A'dir:

YAZILIM SISTEMiI TEHLIKELI BIR DURUMA | X Evet [ ] Hayir
katkida bulunamaz

YAZILIM SISTEMI, YAZILIM SISTEMI disindaki | [] Evet [X] Hayir
RISK KONTROL onlemlerinin dikkate
alinmasindan sonra kabul edilemez RISK ile
sonuglanmayan TEHLIKELI DURUMA sebebiyet
verebilir.

YAZILIM SISTEMI, asagidaki durumlarda yazilim giivenlik sinifi B'dir:

YAZILIM SISTEMI, YAZILIM SISTEMI disindaki | [] Evet [X] Hayir
RISK KONTROL onlemlerinin dikkate
alinmasindan sonra kabul edilemez

RiSK ile sonuglanan TEHLIKELI DURUMA katkida
bulunabilir

ve sonucta ortaya ¢ikan olasi ZARAR CIiDDi
OLMAYAN YARALANMADIR.

YAZILIM SISTEMI, agagidaki durumlarda yazilim giivenlik sinifi C'dir:

YAZILIM SISTEMI, YAZILIM SISTEMI disindaki | [] Evet [X] Hayir
RISK KONTROL onlemlerinin dikkate
alinmasindan sonra kabul edilemez

RiSK ile sonuglanan TEHLIKELI DURUMA katkida
bulunabilir

YAZILIM SISTEMI ve bunun sonucunda ortaya
ctkan olasi ZARAR, 6lim veya CIDDI OLMAYAN
YARALANMADIR.

Bu saf bir veri analizi yazihmidir, hicbir fiziksel cihaz BESA Connectivity 1.0 tarafindan kontrol edilmez veya
calistirlmaz ve hastaya herhangi bir aktif geri bildirim saglanmaz. Ozneye herhangi bir dogrudan fiziksel
hasar bu nedenle harig tutulabilir.

BESA Connectivity 1.0 norofizyolojik verileri analiz etmek igin gelistirilmis bir Grindr.
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IT

Nome del prodotto

BESA Connectivity 1.0
Il termine "BESA Connectivity 1.0" comprende tutte le sotto-versioni del prodotto.

Uso previsto

e BESA Connectivity 1.0 & destinato all'uso (MDD 93/42/CEE)
o Pergli esseri umani
o E NON per gli esseri animali

BESA Connectivity 1.0 & un prodotto software indipendente compatibile con i personal computer con
sistema operativo Windows.

Lo scopo di BESA Connectivity 1.0 & di assistere nell'analisi dei dati EEG e MEG fornendo strumenti
per le seguenti fasi di analisi:

o Analisi tempo-frequenza

o Analisi della connettivita cerebrale

BESA Connectivity 1.0 deve essere eseguito indipendentemente dai programmi di acquisizione e
revisione EEG e MEG di altri produttori.

Il software BESA Connectivity & concesso in licenza solo per uso di ricerca. Non & consentito
utilizzare il software BESA Connectivity direttamente o indirettamente per la diagnosi e/o il
trattamento medico di esseri umani.

Il presente prodotto BESA non & destinato all'uso commerciale, ad esempio per servizi di analisi a
pagamento.

o |l presente prodotto BESA e i suoi accessori non devono essere utilizzati al di la dell'uso previsto.

Utenti previsti

¢ L 'utente previsto & un professionista delle neuroscienze con una ragionevole conoscenza dei dati di
frequenza generati nelle registrazioni neurofisiologiche dell'attivita cerebrale umana. Deve essere
in grado di utilizzare i programmi informatici in ambiente Windows.

¢ || BESA deve essere utilizzato solo da personale specializzato adeguatamente addestrato, che abbia
anche una comprensione della lingua inglese tale da consentirgli di leggere il Manuale utente e di
utilizzare il software.

¢ Gli utenti di questo prodotto BESA devono considerare i requisiti nazionali per la valutazione EEG e
MEG indipendentemente dalla responsabilita del produttore.

¢ BESA GmbH non si assume alcuna responsabilita per I'accesso non autorizzato a questo prodotto o
per I'uso non autorizzato. Bambini, inesperti e pazienti non devono utilizzare il prodotto.

Conclusione della valutazione della classe dei dispositivi medici e della
classificazione di sicurezza del software
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BESA Connectivity 1.0 € un prodotto medico secondo la MDD 93-42-EEC Articolo 1; Definizioni,
ambito di applicazione

a) per "dispositivo medico" si intende qualsiasi strumento, apparecchio, apparecchiatura, software,
materiale o altro articolo, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software destinato dal
fabbricante ad essere utilizzato specificamente a fini diagnostici e/o terapeutici e necessario per la sua
corretta applicazione, destinato dal fabbricante ad essere utilizzato per gli esseri umani allo scopo di:

diagnosi, prevenzione, monitoraggio, trattamento o | [] Si [X] No
alleviamento della malattia

diagnosi, monitoraggio, trattamento, alleviamento | [] Si [X] No
0 compensazione di una lesione o di un handicap

indagine, sostituzione o modifica dell'anatomia o di | [X] Si [ ] No
un processo fisiologico

Per "accessorio" si intende un articolo che, purnon | []Si [X] No
essendo un dispositivo, € specificamente destinato
dal suo fabbricante a essere utilizzato insieme a un
dispositivo per consentirne I'uso conforme a quello
previsto dal fabbricante del dispositivo stesso.

MDD 93-42-EEC ALLEGATO IX CRITERI DI CLASSIFICAZIONE
1,1. Durata dell'applicazione: Breve termine X 'Si [1No

Normalmente destinato a un uso continuativo per
non piu di 30 giorni.

1,4. Dispositivo medico attivo Xl Si [ ]No

Qualsiasi dispositivo medico il cui funzionamento
dipende da una fonte di energia elettrica o da
qualsiasi altra fonte di energia diversa da quella
generata direttamente dal corpo umano o dalla
gravita e che agisce convertendo tale energia. |
dispositivi medici destinati a trasmettere energia,
sostanze o altri elementi tra un dispositivo medico

attivo e il paziente, senza alcuna modifica
significativa, non sono considerati dispositivi
medici attivi.

Il software stand alone & considerato un dispositivo
medico attivo.

1,5. Dispositivo terapeutico attivo [1Si XINo

Qualsiasi dispositivo medico attivo, utilizzato da
solo o0 in combinazione con altri dispositivi medici,
per sostenere, modificare, sostituire o ripristinare
funzioni o strutture biologiche allo scopo di curare
o alleviare una malattia, una lesione o un handicap.

1,6. Dispositivo attivo per la diagnosi []Si X No

Qualsiasi dispositivo medico attivo, utilizzato da
solo o in combinazione con altri dispositivi medici,
per fornire informazioni per rilevare, diagnosticare,
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monitorare o trattare condizioni fisiologiche, stati di
salute, malattie o deformita congenite.

Classificazione dei prodotti
Secondo MDD, Allegato IX, lll. CLASSIFICAZIONE

Classe | X Si [INo
Classe Im [1Si XINo
Classe lla [1Si XINo
Classe llb [1Si XINo
Classe llI []si X No

Secondo MDD Allegato IX, norma trattino 12

Secondo le classificazioni di sicurezza in DIN/EN 62304:2006/ AMD1: 2015, BESA Connectivity 1.0 & un

dispositivo di:

Il SISTEMA SOFTWARE ¢ di classe di sicurezza software A se:

una SITUAZIONE PERICOLOSA che non
comporta

RISCHIO inaccettabile dopo aver preso in
considerazione le misure di CONTROLLO del
RISCHIO esterne al

SISTEMA SOFTWARE.

il SISTEMA SOFTWARE non pud contribuire ad | X] Si [] No
una SITUAZIONE PERICOLOSA
il SISTEMA SOFTWARE pud contribuire a creare | [ ]Si [X] No

Il SISTEMA SOFTWARE ¢ di classe di sicurezza software B se:

il SISTEMA SOFTWARE pu0 contribuire a creare
una SITUAZIONE PERICOLOSA che comporta

RISCHIO inaccettabile dopo aver preso in
considerazione le misure di CONTROLLO del
RISCHIO esterne al

SISTEMA SOFTWARE e I'eventuale DANNO che
ne deriva & un INFORTUNIO non GRAVE.

[]1Si XINo

Il SISTEMA SOFTWARE ¢ di classe di sicurezza software C se:

il SISTEMA SOFTWARE pu0 contribuire a creare
una SITUAZIONE PERICOLOSA che comporta

RISCHIO inaccettabile dopo aver preso in
considerazione le misure di CONTROLLO del
RISCHIO esterne al

[]1Si XINo




Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA Connectivity 1.0 - B ES ®
IntendedUse+ProductClassification A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
83528 007/07.2022 Scherg, Tobias Kornwebel, Olga Scherg, Tobias
2022-07-06 2022-07-07 2022-07-07

SISTEMA SOFTWARE e I'eventuale DANNO che
ne deriva & la morte o un INFORTUNIO GRAVE.

Si tratta di un software di pura analisi dei dati, senza che nessun dispositivo fisico venga controllato o
pilotato da BESA Connectivity 1.0, né viene fornito un feedback attivo al paziente. Si pud quindi escludere
qualsiasi danno fisico diretto al soggetto.

BESA Connectivity 1.0 € un prodotto per I'analisi dei dati neurofisiologici.

Codice UMDNS: 17-222 Sistema informativo

Termine collettivo GMDN: CT112 (Software, programma applicativo)
Template document name: T41 Intended Use+Product Template edited on/by: 2022-07/ TO, MK
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Productnaam

BESA Connectivity 1.0
De term 'BESA Connectivity 1.0' waarnaar wordt verwezen, omvat alle subversies van het product.

Beoogd gebruik

e BESA Connectivity 1.0 is bedoeld voor het gebruik (MDD 93/42/EEC)
o Voor mensen
o En NIET voor dieren

BESA Connectivity 1.0 is een standalone softwareproduct dat compatibel is met pc's met een
Windows-besturingssysteem.

Het doel van BESA Connectivity 1.0 is om te helpen bij de analyse van EEG- en MEG-gegevens
door tools te bieden voor de volgende analysestappen:

o Tijd-frequentieanalyse

o Analyse van hersenconnectiviteit

BESA Connectivity 1.0 is bedoeld om onafhankelijk van de EEG- en MEG-acquisitie- en
beoordelingsprogramma's van andere fabrikanten te worden uitgevoerd.

BESA Connectivity-software is uitsluitend in licentie gegeven voor onderzoeksdoeleinden. Het is niet
toegestaan om de BESA Connectivity-software direct of indirect te gebruiken voor medische
diagnose en/of behandeling van mensen.

Dit BESA-product is niet voor commercieel gebruik, bijv. op vergoedingen gebaseerde
analysediensten.

Dit BESA-product en de bijbehorende producten mogen niet worden gebruikt buiten de reikwijdte
van het beoogde gebruik.

Beoogde gebruiker

e De beoogde gebruiker is een neurowetenschappelijke professional met een redelijke kennis van
frequentiegegevens die worden gegenereerd in neurofysiologische opnamen van menselijke
hersenactiviteit. Van hem of haar wordt verwacht dat ze onderlegd zijn in het gebruik van
computerprogramma'’s in de Windows-omgeving.

¢ Dit BESA-product mag alleen worden gebruikt door geschikt opgeleid gespecialiseerd personeel dat
ook voldoende Engels spreekt om de handleiding Aan de slag te kunnen lezen en de software te
bedienen.

e Gebruikers van dit BESA-product moeten onafhankelijk van de aansprakelijkheid van de fabrikant
rekening houden met de nationale vereisten voor EEG- en MEG-evaluatie.

e BESA GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor ongeoorloofde toegang tot dit product of
ongeoorloofd gebruik. Kinderen, leken en patiénten mogen het product niet gebruiken.
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Conclusie van beoordeling van klasse van medische hulpmiddelen en
veiligheidsclassificatie van software

BESA Connectivity 1.0 is een medisch product volgens MDD 93-42-EEC Artikel 1;Definities,
reikwijdte

A) 'medisch hulpmiddel': elk instrument, toestel, apparaat, software, materiaal of ander artikel, alleen of in
combinatie gebruikt, met inbegrip van de software die door de fabrikant is bedoeld om specifiek te worden
gebruikt voor diagnostische en/of therapeutische doeleinden en die noodzakelijk is voor de juiste
toepassing ervan, door de fabrikant bedoeld voor gebruik bij mensen met als doel:

diagnose, preventie, monitoring, behandeling of | [ ] Ja [X] Nee
verlichting van ziekten

diagnose, monitoring, behandeling, verlichting van | [] Ja [X] Nee
of vergoeding van een blessure of handicap

onderzoek, vervanging of wijziging van de | X]Ja []Nee
anatomie of van een fysiologisch proces

'accessoire. een artikel dat, hoewel het geen | [ ]Ja [X] Nee
hulpmiddel is, door de fabrikant specifiek is
bedoeld om samen met een hulpmiddel te worden
gebruikt, zodat het kan worden gebruikt in
overeenstemming met het gebruik van het
hulpmiddel dat door de fabrikant van het
hulpmiddel is bedoeld

MDD 93-42-EEG BIJLAGE IX CLASSIFICATIECRITERIA
1.1.  Duur van toepassing: Korte termijn Xl Ja [ ] Nee

Normaal bedoeld voor continu gebruik gedurende
niet meer dan 30 dagen.

1.4. Actief medisch hulpmiddel X Ja []Nee

De werking van elk medisch hulpmiddel is
afhankelijk van een bron van elektrische energie of
een andere krachtbron dan die welke rechtstreeks
wordt gegenereerd door het menselijk lichaam of
de zwaartekracht en die werkt door deze energie
om te zetten. Medische hulpmiddelen die bedoeld
zijn om energie, stoffen of andere elementen
tussen een actief medisch hulpmiddel en de patiént
over te dragen, =zonder enige significante
verandering, worden niet beschouwd als actieve
medische hulpmiddelen.

Standalone software wordt beschouwd als een
actief medisch hulpmiddel.

1.5. Actief therapeutisch hulpmiddel []Ja X Nee

Elk actief medisch hulpmiddel, alleen of in
combinatie met andere medische hulpmiddelen,
ter ondersteuning, wijziging, vervanging of herstel
van biologische functies of structuren met het oog
op de behandeling of verlichting van een ziekte,
letsel of handicap.
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1.6. Actief hulpmiddel voor diagnose []Ja X Nee

Elk actief medisch hulpmiddel, alleen of in
combinatie met andere medische hulpmiddelen,
om informatie te verstrekken voor het opsporen,
diagnosticeren, monitoren of behandelen van
fysiologische aandoeningen,
gezondheidstoestanden, ziekten of aangeboren
misvormingen

Productclassificatie

Volgens MDD, bijlage IX, lll. Classificatie

Klasse | X Ja [ ] Nee
Klasse Im []Ja X Nee
Klasse lla []Ja [X] Nee
Klasse llb [ ]Ja X Nee
Klasse Il []Ja X Nee

Volgens MDD bijlage X, regel 12

Volgens veiligheidsclassificaties in DIN/EN IEC 62304:2006/AMD1:2015, is BESA Connectivity 1.0 een

hulpmiddel van:

Het SOFTWARESYSTEEM is softwareveiligheidsklasse A als:

het SOFTWARESYSTEEM niet kan bijdragen aan | [X] Ja [ ] Nee
een GEVAARLIJKE SITUATIE

het SOFTWARESYSTEEM kan bijdragen aan een | [ ] Ja [X] Nee
GEVAARLIJKE SITUATIE die niet resulteert in

een onaanvaardbaar RISICO na overweging van
RISICOBEHEERSINGSMAATREGELEN  buiten
het

SOFTWARESYSTEEM.

Het SOFTWARESYSTEEM is softwareveiligheidsklasse B als:

het SOFTWARESYSTEEM kan bijdragen aan een | [ ] Ja [X] Nee
GEVAARLIJKE SITUATIE die resulteert in

een onaanvaardbaar RISICO na overweging van
RISICOBEHEERSINGSMAATREGELEN  buiten
het

SOFTWARESYSTEEM en de resulterende
mogelijke SCHADE is niet ERNSTIG LETSEL.

Het SOFTWARESYSTEEM is softwareveiligheidsklasse C als:
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het SOFTWARESYSTEEM kan bijdragen aan een | [] Ja [X] Nee
GEVAARLIJKE SITUATIE die resulteert in

een onaanvaardbaar RISICO na overweging van
RISICOBEHEERSINGSMAATREGELEN  buiten
het

SOFTWARESYSTEEM en de resulterende
mogelijke SCHADE is overlijden of ERNSTIG
LETSEL.

Het is puur software voor gegevensanalyse, er worden geen fysieke hulpmiddelen bestuurd of aangestuurd
door BESA Connectivity 1.0 en er wordt ook geen actieve feedback aan de patiént gegeven. Elke directe

fysieke schade aan de betrokkene kan daarom worden uitgesloten.

BESA Connectivity 1.0 is een product voor het analyseren van neurofysiologische gegevens.

UMDNS-code: 17-222 Informatiesysteem
GMDN-verzamelnaam: CT112 (Software, applicatieprogramma)
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Nazwa produktu
BESA Connectivity 1.0

Wspomniany termin ,BESA Connectivity 1.0” obejmuje wszystkie podwersje produktu.

Przeznaczenie

e BESA Connectivity 1.0 jest przeznaczona do uzytku (MDD 93/42/EEC)
o naludziach
o a NIE zwierzetach

BESA Connectivity 1.0 to samodzielne oprogramowanie zgodne z komputerami osobistymi,
pracujgcym pod kontrolg systemu operacyjnego Windows.

Celem BESA Connectivity 1.0 jest pomoc w analizie danych EEG i MEG poprzez zapewnienie
narzedzi do nastepujgcych etapéw analizy:

o Analiza czasowo-czestotliwosciowa

o Analiza potgczeh mézgowych

BESA Connectivity 1.0 jest przeznaczony do uruchamiania niezaleznie od programéw pozyskiwania
i przegladu EEG i MEG innych producentow.

Oprogramowanie BESA Connectivity posiada licencje wytgcznie do celéw badawczych. Nie wolno
uzywaé oprogramowania BESA Connectivity bezposrednio ani posrednio do diagnozowania
medycznego i/lub leczenia ludzi.

Produkt BESA nie jest przeznaczony do uzytku komercyjnego, np. odptatnej ustugi analityczne;j.

Produkt BESA i jego akcesoria nie mogg by¢ uzywane do innych celdw niz zgodnie z
przeznaczeniem.

Przeznaczenie

¢ Docelowy uzytkownik jest specjalistg z dziedziny neuronauki, posiadajgcym odpowiednig wiedze na
temat danych, dotyczacych czestotliwosci generowanych w neurofizjologicznych zapisach
aktywnosci ludzkiego mézgu. Oczekuje sie, ze bedzie umie¢ obstugiwaé programy komputerowe
w srodowisku Windows.

e Produkt BESA moze by¢ uzywany wylgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel
specjalistyczny, ktéry ma roéwniez wystarczajgcg znajomosé jezyka angielskiego w celu
przeczytania instrukcji obstugi i obstugi oprogramowania.

o Uzytkownicy produktu BESA muszg uwzgledni¢ krajowe wymagania dotyczgce oceny EEG i MEG
niezaleznie od odpowiedzialnosci producenta.

e BESA GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za nieautoryzowany dostep lub nieautoryzowane uzycie
produktu. Produkt nie moze by¢ uzywany przez dzieci, laikow oraz pacjentéw.

Whnioski z oceny klasy urzadzenia medycznego i klasyfikacji bezpieczenstwa
oprogramowania
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BESA Connectivity 1.0 jest produktem medycznym zgodnie z MDD 93-42-EEC Artykut 1; Definicje,
zakres

a) ,urzadzenie medyczne” oznacza dowolny instrument, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub
inny przedmiot, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym oprogramowanie przeznaczony przez
jego producenta do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych i/lub terapeutycznych i niezbedne do
jego wtasciwego stosowania, przeznaczone przez producenta do uzywania u ludzi w celu:

diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, | [ ] Tak [X] Nie
leczenia lub tagodzenia przebiegu chorob

diagnozowania, monitorowania, leczenia, | [ ] Tak [X] Nie
tagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub
uposledzenia

badan, wprowadzania zmian, zastepowania lub | [X] Tak [] Nie
korygowania budowy lub procesoéw fizjologicznych

,wyposazenie” oznacza artykut, ktory o ile nie jest | [ ] Tak [X] Nie
wyrobem, jest specjalnie przewidziany przez
wytwoérce do stosowania razem z wyrobem, aby
umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie z
zamierzonym przez wytwdrce uzyciem

MDD 93-42-EEC ZALACZNIK IX KRYTERIA KLASYFIKACJI
1.1. Okresie stosowania; Krétki okres X Tak [] Nie

Zwykle przeznaczony do ciggtego uzywania przez
czas nie dtuzszy niz 30 dni.

1.4. Aktywny wyréb medyczny X Tak [] Nie

Kazdy wyréb medyczny, ktérego dziatanie zalezy
od zrddta energii elektrycznej lub kazdego zrédta
energii innego niz bezposrednio wytwarzana przez
ciato ludzkie lub grawitacje i ktéry dziata za
pomocg przetwarzania tej energii. Wyroby
medyczne przeznaczone do przenoszenia energii,
substanc;ji lub innych elementow miedzy aktywnym
urzadzeniem medycznym i pacjentem, bez
znaczgcych zmian, nie sg uwazane za aktywne
wyroby medyczne.

Samodzielne oprogramowanie uwazane jest za
aktywny wyréb medyczny.

1.5. Aktywny wyréb terapeutyczny []Tak X Nie

Kazdy aktywny wyréb medyczny, uzywany
samodzielnie lub w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi, aby wspierac, zmieniac, zastepowad
lub przywracac funkcje lub struktury biologiczne w
zwigzku z procesem leczenia lub fagodzenia
przebiegu  choréb,  skutkbw urazéw lub
uposledzen.

1.6. Aktywny wyréb diagnostyczny [ ] Tak X Nie
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Kazdy aktywny wyrdob medyczny, uzywany
samodzielnie lub w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi w celu dostarczania informacji w
procesie wykrywania, diagnozowania,
monitorowania lub leczenia warunkow
fizjologicznych, stanéw zdrowia, choréb lub wad
wrodzonych.

Klasyfikacja produktu
Zgodnie z MDD, Zatacznik IX, lll. KLASYFIKACJA

Klasa | X] Tak [] Nie
Klasa Im [ ] Tak X Nie
Klasa lla [ ] Tak X Nie
Klasa llb [ ] Tak [X] Nie
Klasa llI []Tak X Nie

Zgodnie z MDD Zatacznik IX, zasada 12

Zgodnie z klasyfikacjami bezpieczenstwa DIN/EN IEC 62304:2006/AMD1:2015, BESA Connectivity 1.0
jest urzgdzeniem:

SYSTEM OPROGRAMOWANIA ma klase bezpieczenstwa oprogramowania A, jesli:

SYSTEM OPROGRAMOWANIA nie moze X] Tak [] Nie
przyczynia¢ sie do SYTUACJI ZAGROZENIA

SYSTEM OPROGRAMOWANIA moze przyczyni¢ | [] Tak [X] Nie
sie do powstania SYTUACJI ZAGROZENIA, ktéra
nie powoduje

niedopuszczalnego RYZYKA po uwzglednieniu
srodkow KONTROLI RYZYKA zewnetrznych w
stosunku do

SYSTEMU OPROGRAMOWANIA.

SYSTEM OPROGRAMOWANIA ma klase bezpieczenstwa oprogramowania B, jesli:

SYSTEM OPROGRAMOWANIA moze przyczyni¢ | [ ] Tak [X] Nie
sie do powstania SYTUACJI NIEBEZPIECZNEJ,
ktéra skutkuje

niedopuszczalnym RYZYKIEM po uwzglednieniu
Srodkbw KONTROLI RYZYKA zewnetrznych w
stosunku do

SYSTEMU OPROGRAMOWANIA, a wynikajgca z
niej mozliwa SZKODA nie jest SZKODLIWA.

SYSTEM OPROGRAMOWANIA ma klase bezpieczenstwa oprogramowania C, jesli:
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SYSTEM OPROGRAMOWANIA moze przyczyni¢ | [] Tak X Nie
sie do powstania SYTUACJI NIEBEZPIECZNEJ,
ktora skutkuje

niedopuszczalnym RYZYKIEM po uwzglednieniu
Srodkbw KONTROLI RYZYKA zewnetrznych w
stosunku do

SYSTEMU OPROGRAMOWANIA, a wynikajgca z
niej mozliwa SZKODA to $mieré lub POWAZNE
USZKODZENIE.

Jest to oprogramowanie wytgcznie do analizy danych, zadne urzadzenia fizyczne nie sg kontrolowane ani
sterowane przez BESA Connectivity 1.0, a pacjentowi nie jest dostarczana zadna aktywna informacja
zwrotna. W zwigzku z tym mozna wykluczy¢ jakiekolwiek bezposrednie fizyczne uszkodzenie podmiotu.

BESA Connectivity 1.0 to produkt do analizy danych neurofizjologicznych.
Kod UMDNS: 17-222 System informag;ji
Zbiorczy termin GMDN: CT112 (oprogramowanie, program aplikacji)
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Nome do produto
BESA Connectivity 1.0

O termo referenciado como “BESA Connectivity 1.0” inclui todas as subversées do produto.

Utilizacao pretendida

e O BESA Connectivity 1.0 destina-se a utilizagdo (MDD 93/42/EEC)
o para seres humanos
o e NAO para animais

e O BESA Connectivity 1.0 € um produto de software autbnomo compativel com computadores
pessoais que funcionam sob um sistema operativo Windows.

O objetivo do BESA Connectivity 1.0 € ajudar na andlise dos dados de EEG (Eletroencefalograma)
e MEG (Magnetoencefalograma), fornecendo ferramentas para as seguintes etapas de analise:

o Analise de tempo-frequéncia

o Analise da conectividade do cérebro

O BESA Connectivity 1.0 destina-se a ser executado independentemente dos programas de
aquisigao e analise de EEG e MEG de outros fabricantes.

O software BESA Connectivity € licenciado apenas para uso em investigacdo. Nao € permitida a
utilizagcdo direta ou indireta do software BESA Connectivity para diagnéstico médico e/ou
tratamento de seres humanos.

Este produto da BESA nao é para uso comercial, por exemplo, servicos de analise com base em
honorarios.

Este produto BESA e os seus produtos acessorios ndo devem ser utilizados para além do dmbito da
utilizagao pretendida.

Utilizador pretendido

e O utilizador pretendido € um profissional de neurociéncia com um conhecimento razoavel sobre a
frequéncia dos dados gerados nos registos neurofisioldgicos da atividade cerebral humana.
Espera-se que ele(a) seja alfabetizado(a) na utilizagao de programas de computador no ambiente
Windows.

o Este produto BESA sé deve ser utilizado por pessoal especializado com formacgao adequada que
também tenha um conhecimento de inglés suficiente para lhes permitir ler o Manual do utilizador
e operar o software.

¢ Os utilizadores deste produto BESA devem considerar os requisitos nacionais de avaliagdo de EEG
e MEG, independentemente da responsabilidade do fabricante.

e A BESA GmbH nao assume qualquer responsabilidade pelo acesso nido autorizado a este produto
ou utilizagdo n&o autorizada do mesmo. As criangas, os leigos e os pacientes ndo devem utilizar
0 produto.
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Conclusao da Avaliagao da Classe de Dispositivos Médicos e Classificacao de
Seguranga do Software

O BESA Connectivity 1.0 € um produto médico de acordo com o artigo 1 do MDD 93-42-CEE;
Definigoes, ambito

a) "dispositivo médico" significa qualquer instrumento, aparelho, dispositivo, software, material ou outro
artigo, utilizado isoladamente ou em combinacgao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado especificamente para fins de diagndstico e/ou terapéuticos e necessario para a sua correta
aplicacdo, destinado pelo fabricante a ser utilizado para seres humanos para fins de:

diagnéstico, prevengdo, controlo, tratamento ou | [] Sim [X] Nao
alivio de doencas

diagnostico, monitorizagéo, tratamento, alivio ou | [] Sim [X] Nao
compensacdo de uma lesdo ou deficiéncia

investigagdo, substituigdo ou modificagdo da | [X] Sim [] Nao
anatomia ou de um processo fisioldgico

"acessorio” significa um artigo que, ndo sendo um | [ ] Sim [X] Nao
dispositivo, se destina especificamente pelo seu
fabricante a ser utilizado juntamente com um
dispositivo que permita a sua utilizagdo em
conformidade com a utilizagdo do dispositivo
prevista pelo fabricante do dispositivo

MDD 93-42-CEE ANEXO IX CRITERIOS DE CLASSIFICAQAO
1.1. Duracéo da aplicagéo: Curto prazo X sim [] Nao

Normalmente destinado a utilizagdo continua por
um periodo nao superior a 30 dias.

1.4. Dispositivo médico ativo X Sim [] Nao

Qualquer dispositivo médico cujo funcionamento
dependa de uma fonte de energia elétrica ou de
qualquer outra fonte de energia que ndo a
diretamente gerada pelo corpo humano ou pela
gravidade e que atue convertendo essa energia.
Os dispositivos médicos destinados a transmitir
energia, substancias ou outros elementos entre
um dispositivo médico ativo e o paciente, sem
qualquer alteragdo significativa, ndo sé&o
considerados dispositivos médicos ativos.

O software auténomo é considerado como sendo
um dispositivo médico ativo.

1.5. Dispositivo terapéutico ativo []Sim [X] Nao

Qualquer dispositivo médico ativo, seja utilizado
sozinho ou em combinagdo com outros
dispositivos médicos, para apoiar, modificar,
substituir ou restaurar fungbes ou estruturas
biolégicas com vista ao tratamento ou alivio de
uma doenga, lesdo ou deficiéncia.
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1.6. Dispositivo ativo para diagndstico [1Sim X Nao

Qualquer dispositivo médico ativo, utilizado
sozinho ou em combinagcdo com outros
dispositivos médicos, para fornecer informagoes
para efeitos de detecgao, diagnéstico,
monitorizagdo ou tratamento de condigbes
fisiolégicas, estados de saude, doengas ou
deformidades congénitas

Classificagao de produto

De acordo com o MDD, Anexo IX, lll. CLASSIFICACAO

Classe | X] Sim [ ] Néo
Classe Im [ ]1Sim [X] N3o
Classe lla []Sim [X] Nao
Classe llb []Sim [X] Nao
Classe lll [ Sim [X] N&o

De acordo com o MDD Annex IX, regra 12

De acordo com as classificagdes de seguranga em DIN/EN IEC 62304:2006/AMD1:2015, o BESA
Connectivity 1.0 & um dispositivo de:

O SISTEMA DE SOFTWARE ¢é um software de seguranca da classe A se:

o SISTEMA DE SOFTWARE né&o puder contribuir | [X] Sim [] N&o
para uma SITUACAO PERIGOSA

o SISTEMA DE SOFTWARE puder contribuir para []Sim X Nao
uma SITUACAO PERIGOSA que nao resulta em

RISCO inaceitavel apds consideragcdo das
medidas de CONTROLO DE RISCO externas ao

SISTEMA DE SOFTWARE.

O SISTEMA DE SOFTWARE ¢é um software de seguranca da classe B se:

o SISTEMA DE SOFTWARE puder contribuir para | [] Sim [X] N&o
uma SITUACAO PERIGOSA que resulta em

RISCO inaceitavel apds consideragdo das
medidas de CONTROLO DE RISCO externas ao

SISTEMA DE SOFTWARE e o possivel DANO
resultante seja UMA LESAO NAO GRAVE.

O SISTEMA DE SOFTWARE é um software de seguranga da classe C se:

o SISTEMA DE SOFTWARE puder contribuir para | [[] Sim [X] Nao
uma SITUACAO PERIGOSA que resulta em
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RISCO inaceitavel apdés consideragdo das
medidas de CONTROLO DE RISCO externas ao

SISTEMA DE SOFTWARE e o possivel DANO
resultante seja a morte ou UMA LESAO GRAVE.

E um software de analise de dados puro, nenhum dispositivo fisico é controlado ou conduzido pela BESA
Connectivity 1.0, nem é fornecido qualquer feedback ativo ao paciente. Qualquer dano fisico direto ao
sujeito pode, portanto, ser excluido.

O BESA Connectivity 1.0 € um produto para analise de dados neurofisioldgicos.

Codigo UMDNS: 17-222 Sistema de informagéao

Termo coletivo GMDN: CT112 (Software, programa de aplicagao)
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Produktnamn

BESA Connectivity 1.0
Termen "BESA Connectivity 1.0” omfattar alla underversioner av produkten.

Avsedd anvandning

e BESA Connectivity 1.0 ar avsedd att anvandas (MDD 93/42/EEC)
o som medicinteknisk produkt fér manniskor
o och inte for djur

BESA Connectivity 1.0 ar ett fristdende program som ar kompatibelt med persondatorer med ett
Windows-operativsystem.

Syftet med BESA Connectivity 1.0 &r att hjalpa till vid analysen av EEG- och MEG-uppgifter genom
att erbjuda verktyg for féljande analyssteg:

o Tid- och frekvensanalys

o Analys av hjarnanslutning

BESA Connectivity 1.0 ar avsett att koras oberoende av insamlings- och granskningsprogram for
EEG och MEG fran andra tillverkare.

BESA Connectivity-programmet &r enbart licensierat att anvandas inom forskning. Det &r inte tillatet
att anvanda BESA Connectivity-programmet direkt eller indirekt for medicinsk diagnos och/eller
behandling av manniskor.

Denna BESA-produkt ska inte anvandas kommersiellt fér exempelvis avgiftsbaserade
analystjanster.

e Denna BESA-produkt och dess tillbehdr ska inte anvandas i annan omfattning &n de ar avsedda for.

Avsedda anvandare

e Avsedda anvandare ar neurobiologer med tillracklig kunskap om frekvensdata som genereras i
neurofysiologiska inspelningar av manniskors hjarnaktivitet. De forvantas vara insatta i
anvandningen av datorprogram i Windows-miljo.

e Denna BESA-produkt ska anvandas enbart av Iampligt utbildade specialister som &ven kan tillrackligt
med engelska for att kunna ldsa bruksanvisningen och anvanda programvaran.

e Anvandare av denna BESA-produkt maste ta hansyn till de nationella kraven féor EEG- och MEG-
utvardering oberoende av tillverkarens ansvarsskyldighet.

e BESA GmbH ansvarar inte for obehorig atkomst till eller obehdrig anvéndning av denna produkt.
Barn, lekman och patienter ska inte anvanda produkten.

Slutsats av bedomningen av medicinteknisk produktklass och klassificering av
programvarusakerhet

BESA Connectivity 1.0 &r en medicinteknisk produkt i enlighet med MDD 93-42-EEC, artikel 1:
Definitioner, rackvidd




Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA Connectivity 1.0 -

IntendedUse+ProductClassification

1 1BESA

Document ID Revision Number Edited by
83528 007/07.2022 Scherg, Tobias
2022-07-06

Reviewed by:

Kornwebel, Olga
2022-07-07

Released by / Date

Scherg, Tobias
2022-07-07

a) Medicinteknisk produkt: Instrument, apparat, anordning, hjalpmedel, material eller annan artikel, oavsett
om den anvands fristdende eller tillsammans med nagot slag av tillbehor eller programvara som kravs for
att den ska kunna tilldampas pa ratt satt, och som ar tillverkad for att anvandas for manniskor vid:

tillverkaren sarskilt avsett for anvandning
tilsammans med en produkt fér att produkten ska
kunna anvandas pa det satt som tillverkaren
avsett.

— diagnos, profylax, évervakning, behandling eller | [] Ja [X] Nej
lindring av sjukdom

— diagnos, 6évervakning, behandling, lindring eller | [] Ja [X] Nej
kompensation fér en skada eller ett funktionshinder

— undersokning, utbyte eller andring av anatomin | [X] Ja [] Nej
eller av en fysiologisk process

Tillbehor: Artikel som inte &r en produkt, men som | [] Ja [X] Nej

MDD 93-42-EEC BILAGA 9 KLASSIFICERINGSKRITERIER

1.1.  Varaktighet: Kortvarig

Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvandning i
hégst 30 dagar.

X Ja [] Nej

1.4. Aktiv medicinteknisk produkt

Varje medicinteknisk produkt som ar beroende av
en elekirisk energikadlla eller nagon annan
kraftkalla forutom den energi som genereras direkt
av kroppen eller gravitationen och som fungerar
genom att konvertera denna energi.
Medicintekniska produkter som &r avsedda att
Overfora energi, amnen eller andra element mellan
en aktiv medicinteknisk produkt och patienten utan
nagon vasentlig férandring anses inte vara aktiva
medicintekniska produkter.

Fristaende programvara anses vara en aktiv
medicinteknisk produkt.

X Ja [] Nej

1.5. Aktiv terapeutisk produkt

Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den
anvands fristdende eller i kombination med andra
medicintekniska produkter foér att understtdja,
andra, ersatta eller ateruppratta biologiska
funktioner eller strukturer i syfte att behandla eller
lindra sjukdom, skada eller funktionsnedsattning.

[]Ja X Nej

1.6. Aktiv produkt fér diagnostisering

Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den
anvands fristdende eller i kombination med andra
medicintekniska produkter for att tillhandahalla
information fér att upptdcka, diagnostisera,
Overvaka eller behandla fysiologiska tillstand,
halsotillstand, sjukdomar eller nedarvda
deformationer.

[]Ja X Nej
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Produktklassificering
| enlighet med MDD, bilaga 9, punkt 3. KLASSIFICERING

Klass | X Ja [ Nej
Klass Im [ 1Ja X Nej
Klass lla [ 1Ja X Nej
Klass llb []Ja X Nej
Klass llI [JJa X Nej

| enlighet med MDD, bilaga 9, regel 12

I enlighet med sakerhetsklassifikationer i DIN/EN IEC 62304:2006/AMD1:2015 &r BESA Connectivity 1.0
en produkt av:

Programvarusystemet klassificeras som sakerhetsklass A om:

Det inte kan bidra till en farofylld situation. X Ja []Nej

Programvarusystemet kan bidra till en farofylld | []Ja [X] Nej
situation som inte resulterar i

en risk som anses oacceptabel efter att ha tagit i
beaktande atgarder for riskkontroll utanfor

programvarusystemet.

Programvarusystemet klassificeras som sakerhetsklass B om:

Det kan bidra till en farofylld situation som | []Ja [X] Nej
resulterar i

en risk som anses oacceptabel efter att ha tagit i
beaktande atgarder for riskkontroll utanfér

programvarusystemet och kan orsaka icke-allvarlig
skada.

Programvarusystemet klassificeras som sakerhetsklass C om:

Det kan bidra till en farofylld situation som | []Ja [X] Nej
resulterar i

en risk som anses oacceptabel efter att ha tagit i
beaktande atgarder for riskkontroll utanfor

programvarusystemet och kan orsaka allvarlig
skada eller dédsfall.

BESA Connectivity 1.0 ar en rent dataanalytisk programvara; inga fysiska produkter kontrolleras eller drivs
av programvaran, som inte heller tillhandahaller patienten nagon aktiv aterkoppling. Eventuell direkt fysisk
skada pa patienten kan darfor uteslutas.

BESA Connectivity 1.0 ar en produkt fér analys av neurofysiologiska data.
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