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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
*@ 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 License Key 2.0.

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

BESA License Key 2.0 gis Cisioais 3 seniall olaaiully 3 e sl e 485 )l 3 5 5ia3 | AE, QA, SA, UA

AR, CL, CO, ES, MX: Este documento contiene informacién sobre el uso previsto y la clasificacion de
producto de BESA License Key 2.0.

CN, HK, TW: A48 &F *BESA License Key 2.0 5 E &= @2 LHER,
CY, TR: Bu belge, BESA License Key 2.0 ’in kullanim amaci ve Urln siniflandirmasi ile ilgili bilgiler icerir.

IT: Questo documento contiene informazioni relative all'uso previsto e alla classificazione del prodotto di BESA
License Key 2.0.

JP: A E(CIZBESA License Key 2.0 DEMSNzAZEH RN EICRAT 2 FEMMIEHINTVET,

KR: ©] #- 4ol = BESA License Key 2.0 9] &%= ¢} A3 E-Fol 93 A B 7} £3H5] 0] 951 th

NL, BE: Dit document bevat informatie over het beoogde gebruik en de productclassificatie van BESA License
Key 2.0.

PL: Niniejszy dokument zawiera informacje dotyczgce przeznaczenia i klasyfikacji produktu BESA License
Key 2.0.

PT, BR: Este documento contém informagdes relativas a utilizagdo pretendida e a classificagao de produtos
BESA License Key 2.0.

SE: Detta dokument innehaller information om avsedd anvandning och produktklassificering av BESA License
Key 2.0.

TH: wrmsitiideyafofumslFauaiaglszasduazmssmunlsziamnansusives BESA License Key 2.0.
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AU, CA, GB, IE, IN, MT, MY, NZ, US, ZA

Product Name

BESA License Key 2.0
The referenced term “BESA License Key 2.0” includes all subversions of the product.
(Hardware purchased from Thales [former Gemalto] under product name: “HL Nettime 10”)

Intended Use

The BESA License Key 2.0 provides copy protection for BESA software and can protect one or more BESA
programs. Individual BESA products or modules can be activated using HASP features (slots) within the BESA
License Key 2.0. These are USB dongles which provide the license/s locally or within a network.

e The BESA License Key 2.0 is designed for use with the following BESA products:
o BESA Research (7.X; incl. all sub-versions)
o BESAMRI (3.X; incl. all sub-versions)
o BESA Connectivity (1.X; incl. all sub-versions)

e The BESA License Key 2.0 is intended to be used
o Locally — attached to the PC running the BESA program (see above), or
o Remotely within a LAN

Please note that the BESA License Key 2.0 needs to be attached to the machine or the network
throughout the entire session of the relevant BESA program.

Please note that in a remote access scenario, the required drivers for using the BESA License Key
2.0 (available for installation as “HASPUsersetup.exe”) need to be installed locally on the machine
running the BESA program, and on the machine to which the BESA License Key 2.0 is attached.

¢ The BESA License Key 2.0 is not intended to be used over a VPN tunnel or other remote LAN access
methods.

e The purpose of the BESA License Key 2.0 is to provide the licensing for BESA products.
e The BESA License Key 2.0 is not for commercial use, such as fee-based analysis services.

e The BESA License Key 2.0 is only to be used in accordance with the intended use.

Intended User

The intended users within BESA are:

e BESA personnel:
o Configuration of the licenses provided by the BESA License Key 2.0 to support specific
BESA products.

The intended users at customer site are:

e  Administrator:
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o Installation of software required by the BESA License Key 2.0.
o Installation of license updates provided by BESA GmbH.

o Configuration of network environment (if applicable).

e User of BESA programs:

o If configuration of BESA License Key 2.0 has been done correctly, no action from user of
BESA products with respect to License Key 2.0 required.

BESA GmbH assumes no liability for unauthorized access to, or unauthorized use of the product.

The product shall not be used by children, laypersons or patients.

Product Classification

According to Regulation (EU) 2017/745, BESA License Key 2.0 is not a medical product in itself, but to

be classified as an accessory product to BESA products.

Medical Device Class

BESA License Key 2.0 is an accessory for a | according to

CHAPTER

Section 1.3

medical device MDR - EU Regulation 2017/745
Article 2
Designed for long term use according to

MDR - EU Regulation 2017/745
ANNEX VIII: CLASSIFICATION RULES;

I:
CLASSIFICATION RULES;

1. DURATION OF USE;

DEFINITIONS SPECIFIC TO

Class | according to

ANNEX II;
6.3. Rule 11
and

6.5. Rule 13

MDR - EU Regulation 2017/745,

Software Safety Classification

Software Safety Class A Is assigned to BESA License Key 2.0, according to
IEC 62304:2006/AMD1:2015
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DE, AT, CH, LI, LU

Produktname

BESA License Key 2.0
Der angefiihrte Begriff "BESA License Key 2.0" umfasst alle Unterversionen des Produkts.

(Hardware Basis fiir den License Key 2.0, wurde von Thales [ehemals Gemalto] unter dem Produktnamen "HL
Nettime 10" erworben)

BestimmungsgemaRe Verwendung

Der BESA License Key 2.0 bietet Kopierschutz fir BESA-Software und kann ein oder mehrere BESA-
Programme schitzen. Einzelne BESA-Produkte oder -Module kénnen Giber HASP-Funktionen (Slots) im BESA
License Key 2.0 aktiviert werden. Dabei handelt es sich um USB-Dongles, die die Lizenz(en) lokal oder
innerhalb eines Netzwerks bereitstellen.

e BESA License Key 2.0 ist bestimmt fir die Nutzung mit folgenden BESA Produkten:
o BESA Research (7.X; inkl. all untergeordneten Versionen)
o BESA MRI (3.X; inkl. all untergeordneten Versionen))
o BESA Connectivity (1.X; inkl. all untergeordneten Versionen))

o BESA License Key 2.0 ist bestimmt fir die Nutzung:
o Lokal — konnektiert an dem PC, welcher BESA Programme installiert hat
o Remote innerhalb eines Netzwerkes

Bitte beachten Sie, dass der BESA License Key 2.0 wahrend der gesamten Nutzungsdauer
des betreffenden BESA-Programms mit dem Rechner oder dem Netzwerk verbunden sein
muss.

Bitte beachten Sie, dass in einem Fernzugriffsszenario die erforderlichen Treiber fir die
Verwendung des BESA License Key 2.0 (verfligbar zur Installation als "HASPUsersetup.exe")
lokal auf dem Rechner, auf dem das BESA-Programm lauft, und auf dem Rechner, an den der
BESA License Key 2.0 angeschlossen ist, installiert werden missen.

Der BESA License Key 2.0 ist nicht fir die Verwendung iber einen VPN-Tunnel oder andere LAN-
Fernzugriffsmethoden vorgesehen.

Der Zweck des BESA-Lizenzschlussels 2.0 ist die Lizenzierung von BESA-Produkten.

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

Dieses BESA-Produkt und seine Zubehdrprodukte dirfen nicht lber den bestimmungsgemalien
Gebrauch hinaus verwendet werden.

BestimmungsgemaRer Nutzer

Die bestimmungsmafien Nutzer innerhalb BESA'’s sind:
¢ BESA Personal
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o Konfiguration der durch den BESA License Key 2.0 bereitgestellten Lizenzen fir BESA-
Produkte.

Die bestimmungsmafen Nutzer auf Kundenseite sind:
o Administrator
o Installation der fir den BESA-Lizenzschlussel 2.0 erforderlichen Software.
o Installation der von der BESA GmbH bereitgestellten Lizenz-Updates.
o Konfiguration der Netzwerkumgebung (falls zutreffend).
o Nutzer der BESA Programme:

o Wenn die Konfiguration des BESA-Lizenzschlussels 2.0 korrekt durchgefuhrt wurde, ist keine
Aktion des Benutzers von BESA-Produkten in Bezug auf den LizenzschllUssel 2.0 erforderlich.

Die BESA GmbH Ubernimmt keine Haftung fir unbefugten Zugriff auf dieses Produkt oder unbefugte
Benutzung. Kinder, Laien und Patienten dirfen das Produkt nicht benutzen.
Produkt Klassifizierung

GemaR der Verordnung (EU) 2017/745 ist der BESA License Key 2.0 kein Medizinprodukt an sich,
sondern als Zubehoérprodukt zu BESA-Produkten einzustufen.

Medizinprodukteklasse
BESA License Key 2.0 ist ein Zubehorprodukt | Geman

zu Medizinprodukten MDR - EU Verordnung 2017/745
Artikel 2
Entwickelt fiir Langzeitnutzung Gemalf

MDR - EU Verordnung 2017/745
ANHANG VIII: KLASSIFIZIERUNGSREGELN

KAPITEL I: DEFINITIONEN ZU
KLASSIFIZIERUNGSREGELN

1. DAUER DER VERWENDUNG
Sektion 1.3

Klasse | Gemal

MDR - EU Verordnung 2017/745
ANHANG lI;

6.3. Regel 11

und

6.5. Regel 13

Sicherheitsklasse

Sicherheitsklasse A Ist dem BESA-License Key 2.0 zugeordnet, gemaf
IEC 62304:2006/AMD1:2015
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AE, QA, SA, UA
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AR, CL, CO, ES, MX

Nombre de producto

BESA License Key 2.0
El término de referencia “BESA License Key 2.0” incluye todas las versiones secundarias del producto.
(Hardware comprado a Thales [anteriormente, Gemalto] con el nombre de producto: “HL Nettime 10”)

Uso previsto

BESA License Key 2.0 proporciona proteccion contra copia para el software BESA y puede proteger uno o
mas programas BESA. Los productos o médulos BESA individuales pueden activarse utilizando las funciones
HASP (ranuras) dentro de BESA License Key 2.0. Hay llaves (dongles) USB que proporcionan la/s licencia/s
de manera local o dentro de una red.

e BESA License Key 2.0 esta disefiado para el uso con los siguientes productos:
o BESA Research (7.X; incluye todas las versiones secundarias)
o BESA MRI (3.X; incluye todas las versiones secundarias)
o BESA Connectivity (1.X; incluye todas las versiones secundarias)

o BESA License Key 2.0 esta disefiado para el uso
o local, conectado a un ordenador en el que se ejecuta el programa BESA (vea arriba) o
o remoto, dentro de una LAN.

Tenga en cuenta que BESA License Key 2.0 debe estar conectado a la maquina o a la red durante
toda la sesion del programa BESA pertinente.

Tenga en cuenta que en caso de acceso remoto, los controladores necesarios para utilizar BESA
License Key 2.0 (disponibles para la instalacién como “HASPUsersetup.exe”) deben estar instalados
de manera local en la maquina en la que se ejecuta el programa BESA y en la maquina en la cual
esta conectado BESA License Key 2.0.

o BESA License Key 2.0 no ha sido disefiado para ser utilizado con un tunel VPN o con otros métodos
de acceso remoto a la LAN.

e Lafinalidad de BESA License Key 2.0 es proporcionar la licencia para los productos BESA.
o BESA License Key 2.0 no debe usarse con fines comerciales, p. €j., servicios de analisis de pago.

o BESA License Key 2.0 debe utilizarse unicamente de conformidad con su uso previsto.

Destinatario

Los destinatarios de BESA son:

e Empleados de BESA:

o Configuracion de las licencias proporcionadas por BESA License Key 2.0 para ciertos
productos BESA.

Los destinatarios en el establecimiento del cliente son:
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o Administrador:
o Instalaciéon del software necesario para BESA License Key 2.0.
o Instalacién de actualizaciones de licencias proporcionadas por BESA GmbH.
o Configuracién de entorno de red (si corresponde).

e Usuario de los programas BESA:

o Sila configuracién de BESA License Key 2.0 se ha realizado correctamente, no se requiere
ninguna accién con License Key 2.0 por parte del usuario de los productos BESA.

BESA GmbH no asume responsabilidad alguna por el acceso no autorizado al producto o su uso no
autorizado.

Los nifios, las personas no especializadas y los pacientes no deben utilizar el producto.

Clasificacion de producto

De conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745, BESA License Key 2.0 no es un producto sanitario
en si mismo, sino que debe clasificarse como un producto accesorio de los productos BESA.

Clase de producto sanitario

BESA License Key 2.0 es un producto | segun

accesorio de un producto sanitario MDR - Reglamento (UE) 2017/745
Articulo 2
Disefiado para uso prolongado segun

MDR - Reglamento (UE) 2017/745
ANEXO VIII: REGLAS DE CLASIFICACION;

CAPITULO |: DEFINICIONES ESPECIFICAS DE
LAS REGLAS DE CLASIFICACION;

1. DURACION DEL USO;
Seccion 1.3

Clase | segun

MDR - Reglamento (UE) 2017/745,
ANEXO II;

6.3. Regla 11

y
6.5. Regla 13

Clasificacion de seguridad del software

Clase de seguridad del software A Se asigna a BESA License Key 2.0 de conformidad
con IEC 62304:2006/AMD1:2015
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CN, HK, TW
FmBAR

BESA License Key 2.0
A5 B IE“BESA License Key 2.0”81E1Z = mAFRB FhR A -

(FEHRMW B Thales [[RGemalto], F &N : “HL Nettime 10”)

15 7E Fl&

BESA License Key 2.0 ABESAMHRIAEHIRIF - IJLURIF— 1M Z 1 BESAER, £ BESAFmEERT]
LUfE FIBESA License Key 2.0FH#JHASPIIRE (#E) HATHUS - XA ML ML AR Y olIEAYUSB IR

e BESAIFTIEZ4H2.0i8 1+ T LU FBESAF Mm:
o BESA Research (7.X; BIEMEAEFHRAX)
o BESAMRI (B.X; EERMAEFRA)
o BESA Connectivity (1.X; SfEME FIRAX)

e BESA License Key 2.0E# AT
o Atth - ERFiZTBESAREFRIEM £ (M EX) - 5
o HEREMAZELI

1B X = - BESA License Key 2.0FE T XBESAREFHIEANX1E ( Session) HABNEZEZI 283045

BAEAR  “w@mBIHOMIHSE T - F A BESA License Key 20 B2 F ( I ER
“HASPUsersetup.exe” &%) T EEISITBESAREF M2 LFIEEBESA License Key 2.009#135 L&
hEE,

e BESA License Key 2.0F 2@ IVPNRR B E EIXZLANIG O 7 A A TEA -
e BESA License Key 2.0 B #12 AIBESAF mfe iF OJiE -

e BESA License Key 2.0F T AT @& AR - AR DITARSS -
e BESA License Key 2.0 R iR IBIE E A& A,

HinAF
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CY, TR

Uriin adi

BESA License Key 2.0
Basvurulan "BESA License Key 2.0" terimi, GrGndn tim alt sirimlerini igerir.
(Urlin ad1 altinda Thales'ten [eski Gemalto] satin alinan donanim: “HL Nettime 10”)

Kullanim Amaci

BESA License Key 2.0, BESA yazilimi igin kopya korumasi saglar ve bir veya daha fazla BESA programini
koruyabilir. Bireysel BESA Urunleri veya modiilleri, BESA License Key 2.0 icindeki HASP 6zellikleri (yuvalari)
kullanilarak etkinlestirilebilir. Bunlar, lisanslari yerel olarak veya bir ag icinde saglayan USB dongle'lardir.

e BESA License Key 2.0, asagidaki BESA Urinleriyle kullanim i¢in tasarlanmistir:
o BESA Research (7.X; tum alt strimleri dahil)
o BESA MRI (3.X; tim alt surimleri dahil)
o BESA Connectivity (1.X; tim alt strtiimleri dahil)
o BESA License Key 2.0,
o Yerel Olarak — BESA programini ¢alistiran (yukariya bakin) bilgisayara bagli olarak veya
o bir LAN icinde Uzaktan olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Litfen BESA License Key 2.0'in ilgili BESA programinin tiim oturumu boyunca makineye veya aga
eklenmesi gerektigini unutmayin.

Litfen bir uzaktan erisim senaryosunda, BESA License Key 2.0'I ("HASPUsersetup.exe" olarak
kurulum icin mevcuttur) kullanmak icin gerekli suriculerin, BESA License Key 2.0 eklenen BESA
programini ¢alistiran makineye ve programin bulundugu makineye yerel olarak yiklenmesi gerektigini
unutmayin.

e BESA License Key 2.0, bir VPN tuneli veya diger uzak LAN erigsim ydntemleri Gzerinden kullaniimak
Uzere tasarlanmamisgtir.

o BESA License Key 2.0'iIn amaci, BESA urinleri igin lisans saglamaktir.
e BESA License Key 2.0, ér. (icretli analiz hizmetleri olmak Uzere ticari kullanim i¢in degildir.

o BESA License Key 2.0, yalnizca kullanim amacina uygun olarak kullaniimahdir.

Hedef Kullanici

BESA igindeki hedef kullanicilar:

e BESA personeli:
o Belirli BESA Urinlerini desteklemek icin BESA License Key 2.0 tarafindan saglanan
lisanslarin yapilandiriimasi.

Musteri sitesindeki hedef kullanicilar:
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o BESA License Key 2.0'in gerektirdigi yazilimin kurulumu.
o BESA GmbH tarafindan saglanan lisans guincellemelerinin kurulumu.
o Ag ortaminin yapilandiriimasi (varsa).

e BESA programlarinin kullanicisi:

o BESA License Key 2.0 yapilandirmasi dogru sekilde yapilmigsa, BESA Urlnlerinin
kullanicisinin Lisans Anahtari 2.0 ile ilgili herhangi bir islem yapmasi gerekmez.

BESA GmbH, bu Uriine yetkisiz erisim veya kullanim igin higbir sorumluluk kabul etmez.

Cocuklar, meslekten olmayanlar ve hastalar Griini kullanmamaldir.

Uriin Siniflandirmasi

2017/745 (AB) Yonetmeligine gore, BESA License Key 2.0 kendi basina tibbi bir iiriin degildir, ancak
BESA iiriinlerine aksesuar iiriin olarak siniflandiriimalidir.

Tibbi Cihaz Sinifi

BESA License Key 2.0, suna gore tibbi bir cihaz i¢in bir aksesuardir:
MDR - AB Yonetmeligi 2017/745
Madde 2

Suna gore uzun sdreli kullanim igin tasarlanmistir:

MDR - AB Yo6netmeligi 2017/745
EK VIII: SINIFLANDIRMA KURALLARI;

BOLUM I: SINIFLAMA KURALLARINA OZEL
TANIMLAR;

1. KULLANIM SURESI;

Bolim 1.3

Sinif 1 uzun sdreli kullanim igin tasarlanmistir:
MDR - AB Yonetmeligi 2017/745,

EK II;

6.3. Kural 11

ve

6.5. Kural 13

Yazilim Giivenligi Siniflandirmasi

Yazilim Giivenligi Sinifi A IEC 62304:2006/AMD1:2015'e gbre BESA Lisans
Anahtari 2.0'a atanmigtir
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IT

Nome del prodotto

Chiave di licenza BESA 2.0
Il termine "chiave di licenza BESA 2.0" comprende tutte le versioni del prodotto.
(Hardware acquistato da Thales [ex Gemalto] con il nome del prodotto: “HL Nettime 10”)

Uso previsto

La chiave di licenza BESA 2.0 protegge la copia del software BESA e pud proteggere uno o piu programmi
BESA. | singoli prodotti o moduli BESA possono essere attivati utilizzando le funzionalita HASP (slot) all'interno
della chiave di licenza BESA 2.0. Si tratta di dongle USB che forniscono la/e licenza/e localmente o all'interno
di una rete.

e La chiave dilicenza BESA 2.0 &€ progettata per essere utilizzata con i seguenti prodotti BESA:
o Ricerca BESA (7.X; incluse tutte le sottoversioni)
o BESA MRI (3.X; incluse tutte le sottoversioni)
o Connettivita BESA (1.X; incluse tutte le sottoversioni)

¢ La chiave di licenza BESA 2.0 & destinata all'utilizzo
o Localmente - collegato al PC che esegue il programma BESA (vedere sopra), oppure
o Inremoto all'interno di una LAN

Si noti che la chiave di licenza BESA 2.0 deve essere collegata alla macchina o alla rete per tutta la
durata della sessione del programma BESA in questione.

Si noti che in uno scenario di accesso remoto, i driver necessari per I'utilizzo della chiave di licenza
BESA 2.0 (disponibili per l'installazione come "HASPUsersetup.exe") devono essere installati
localmente sulla macchina che esegue il programma BESA e sulla macchina a cui & collegata la chiave
di licenza BESA 2.0.

e Lachiave di licenza BESA 2.0 non & destinata a essere utilizzata tramite un tunnel VPN o altri metodi
di accesso remoto alla LAN.

e Lo scopo della chiave di licenza BESA 2.0 e quello di fornire le licenze per i prodotti BESA.

e Lachiave dilicenza BESA 2.0 non & destinata all'uso commerciale, come ad esempio i servizi di analisi
a pagamento.

e La chiave di licenza BESA 2.0 deve essere utilizzata solo in conformita all'uso previsto.

Utenti previsti

Gli utenti a cui si rivolge BESA sono:

e Personale BESA:
o Configurazione delle licenze fornite dalla BESA License Key 2.0 per supportare specifici
prodotti BESA.
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Gli utenti previsti presso il sito del cliente sono:

o Amministratore:
o Installazione del software richiesto dalla chiave di licenza BESA 2.0.
o Installazione degli aggiornamenti di licenza forniti da BESA GmbH.
o Configurazione dell'ambiente di rete (se applicabile).

¢ Utente dei programmi BESA:

o Se la configurazione della chiave di licenza 2.0 di BESA é stata eseguita correttamente, non
€ necessaria alcuna azione da parte dell'utente dei prodotti BESA in relazione alla chiave di
licenza 2.0.

BESA GmbH non si assume alcuna responsabilita per I'accesso non autorizzato o I'uso non autorizzato del
prodotto.

Il prodotto non deve essere utilizzato da bambini, inesperti o pazienti.

Classificazione dei prodotti

Secondo il Regolamento (UE) 2017/745, la Chiave di licenza BESA 2.0 non & un dispositivo medico in
sé, ma deve essere classificato come prodotto accessorio ai prodotti BESA.

Classe del dispositivo medico

La chiave di licenza BESA 2.0 & un accessorio | secondo

per un dispositivo medico MDR - EU Regolamento 2017/745
Articolo 2
Progettato per un uso prolungato secondo

MDR - EU Regolamento 2017/745
ALLEGATO VIIl: REGOLE DI CLASSIFICAZIONE;

CAPITOLO I: DEFINIZIONI SPECIFICHE PER LE
REGOLE DI CLASSIFICAZIONE;

1. DURATA DI UTILIZZO;
Sezione 1.3

Classe | secondo

MDR - EU Regolamento 2017/745,
ALLEGATO II;

6,3. Regola 11

e

6,5. Regola 13

Classificazione della sicurezza del software

Sicurezza del software Classe A E assegnato alla chiave di licenza BESA 2.0,
secondo la norma IEC 62304:2006/AMD1:2015.
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NL, BE

Productnaam

BESA License Key 2.0
De term 'BESA License Key 2.0' waarnaar wordt verwezen, omvat alle subversies van het product.
(Hardware gekocht bij Thales [voormalig Gemalto] onder productnaam: 'HL Nettime 10')

Beoogd gebruik

De BESA License Key 2.0 biedt kopieerbeveiliging voor BESA-software en kan een of meer BESA-
programma's beveiligen. Individuele BESA-producten of -modules kunnen worden geactiveerd met behulp van
HASP-functies (slots) binnen de BESA License Key 2.0. Dit zijn USB-dongles die de licentie(s) lokaal of binnen
een netwerk verstrekken.

e De BESA License Key2.0 is ontworpen voor gebruik met de volgende BESA-producten:
o BESA Research (7.X; incl. alle subversies)
o BESA MRI (3.X; incl. alle subversies)
o BESA Connectivity (1.X; incl. alle subversies)
o De BESA License Key 2.0 is bedoeld voor het volgende gebruik
o Lokaal — aangesloten op de pc waarop het BESA-programma draait (zie hierboven) of
o op afstand binnen een LAN

Houd er rekening mee dat de BESA License Key 2.0 tijdens de hele sessie van het relevante BESA-
programma op de machine of het netwerk moet zijn aangesloten.

Houd er rekening mee dat in een scenario voor toegang op afstand de vereiste stuurprogramma's
voor het gebruik van de BESA License Key 2.0 (beschikbaar voor installatie als 'HASPUsersetup.exe')
lokaal moeten worden geinstalleerd op de computer waarop het BESA-programma draait en op de
computer waarop de BESA License Key 2.0 is aangesloten.

o De BESA License Key 2.0 is niet bedoeld voor gebruik via een VPN-tunnel of andere externe LAN-
toegangsmethoden.

e Het doel van de BESA License Key 2.0 is het verstrekken van licenties voor BESA-producten.

e De BESA License Key 2.0 is niet voor commercieel gebruik, zoals op vergoedingen gebaseerde
analysediensten.

e De BESA License Key 2.0 mag alleen worden gebruikt in overeenstemming met het beoogde gebruik.

Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers binnen BESA zijn:

e BESA-personeel:
o Configuratie van de licenties die worden geleverd door de BESA License Key 2.0 om
specifieke BESA-producten te ondersteunen.
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De beoogde gebruikers op de locatie van de klant zijn:
e Beheerder:
o Installatie van software vereist door de BESA License Key 2.0.
o Installatie van licentie-updates geleverd door BESA GmbH.
o Configuratie van de netwerkomgeving (indien van toepassing).
o Gebruiker van BESA-programma’s:

o Als de configuratie van de BESA License Key 2.0 correct is uitgevoerd, is er geen actie van
de gebruiker van BESA-producten met betrekking tot License Key 2.0 vereist.

BESA GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid voor ongeoorloofde toegang tot of ongeoorloofd gebruik van
het product.

Het product mag niet worden gebruikt door kinderen, leken of patiénten.

Productclassificatie

Volgens verordening (EU) 2017/745 is de BESA License Key 2.0 op zichzelf geen medisch product,
maar moet het worden geclassificeerd als een accessoireproduct voor BESA-producten.

Klasse medisch hulpmiddel

De BESA License Key 2.0 is een accessoire | volgens

voor een medisch hulpmiddel MDR - Eu-verordening 2017/745
Artikel 2
Ontworpen voor langdurig gebruik volgens

MDR - Eu-verordening 2017/745
BIJLAGE VIIl: CLASSIFICATIEREGELS;

HOOFDSTUK |: DEFINITIES SPECIFIEK VOOR
CLASSIFICATIEREGELS;

1. DUUR VAN GEBRUIK;

Sectie 1.3

Klasse | volgens

MDR - Eu-verordening 2017/745,
BIJLAGE II;

6.3. Regel 11

en

6.5. Regel 13

Veiligheidsclassificatie software

Software veiligheidsklasse A Is toegewezen aan BESA License Key 2.0, volgens
IEC 62304:2006/AMD1:2015
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PL

Nazwa produktu

Klucz licencji BESA 2.0
Wspomniany termin ,Klucz licencji BESA 2.0” obejmuje wszystkie podwersje produktu.
(Sprzet zakupiony od Thales [dawniej Gemalto] pod nazwa: ,HL Nettime 10”)

Przeznaczenie

Klucz licencji BESA 2.0 zapewnia ochrone przed kopiowaniem oprogramowania BESA, a takze moze chronié
jeden lub wiecej programéw BESA. Poszczegodlne produkty lub moduly BESA mozna aktywowa¢ za pomocag
funkcji HASP (gniazd) w Kluczu licencji BESA 2.0. Sg to klucze USB, ktdre zapewniajg licencje lokalnie lub w
sieci.

e Kilucz licencji BESA 2.0 jest przeznaczony do uzytku z nastepujgcymi produktami BESA:
o BESA Research (7.X; w tym wszystkie podwersje)
o BESA MRI (3.X; w tym wszystkie podwersje)
o BESA Connectivity (1.X; w tym wszystkie podwersje)
o Klucz licencji BESA 2.0 jest przeznaczony do uzytku
o Lokalnie — podtaczony do komputera z uruchomionym programem BESA (patrz wyzej), lub
o Zdalnie w sieci LAN

Nalezy pamietac, ze Klucz licencji BESA 2.0 musi by¢ podtaczony do komputera lub sieci przez catg
sesje odpowiedniego programu BESA.

Nalezy pamietac, ze w scenariuszu dostepu zdalnego wymagane sterowniki do korzystania z Klucza
licencji BESA 2.0 (dostepne do instalacji jako ,HASPUsersetup.exe”) muszg by¢ zainstalowane
lokalnie na komputerze z uruchomionym programem BESA oraz na komputerze, do ktdrego
podtgczony jest Klucz licencji BESA 2.0.

e Kilucz licencji BESA 2.0 nie jest przeznaczony do uzytku przez tunel VPN lub inne metody zdalnego
dostepu do sieci LAN.

e Celem Klucza licencji BESA 2.0 jest zapewnienie licencji na produkty BESA.

e Kilucz licencji BESA 2.0 nie jest przeznaczony do uzytku komercyjnego, takiego jak odptatnej ustugi
analityczne;j.

o Kilucz licencji BESA 2.0 moze by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

Przeznaczenie

Docelowi uzytkownicy BESA:

¢ Personel BESA:
o Konfiguracja licencji dostarczonych za pomoca Klucza licencji BESA 2.0 w celu obstugi
okreslonych produktéw BESA.
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Docelowi uzytkownicy w witrynie klienta:

o Administrator:
o Instalacja oprogramowania wymaganego przez Klucz licencji BESA 2.0.
o Instalacja aktualizaciji licencji dostarczonych przez BESA GmbH.
o Konfiguracja srodowiska sieciowego (jesli dotyczy).

o Uzytkownik programow BESA:

o Jesli konfiguracja Klucza licencji BESA 2.0 zostata wykonana poprawnie, nie jest wymagane
zadne dziatanie uzytkownika produktéw BESA w odniesieniu do Klucza licencji BESA 2.0.

BESA GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za nieautoryzowany dostep lub nieautoryzowane uzycie produktu.

Produkt nie moze by¢ uzywany przez dzieci, laikéw oraz pacjentow.

Klasyfikacja produktu

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Klucz licencji BESA 2.0 nie jest sam w sobie produktem
medycznym, ale nalezy go zaklasyfikowaé jako produkt dodatkowy do produktéw BESA.

Klasa urzadzenia medycznego

Klucz licencji BESA 2.0 jest akcesorium do | zgodnie z

urzadzenia medycznego MDR - Rozporzgdzenie (UE) 2017/745
Artykut 2
Stworzony do diugotrwatego uzytkowania zgodnie z

MDR - Rozporzgdzenie (UE) 2017/745
ZALACZNIK VIII: ZASADY KLASYFIKACJI;

ROZDZIAL |: DEFINICJE NA POTRZEBY REGUL
KLASYFIKACJI;

1. OKRES UZYTKOWANIA;

Sekcja 1.3

Klasa | zgodnie z

MDR - Rozporzadzenie (UE) 2017/745,
ZAYACZNIK II;

6.3. Zasada 11

i

6.5. Zasada 13

Klasyfikacja bezpieczenstwa oprogramowania

Bezpieczenstwo oprogramowania - Klasa A Jest przypisana do Klucza licencji BESA 2.0,
zgodnie z IEC 62304:2006/AMD1:2015
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PT, BR

Nome do produto

BESA License Key 2.0
O termo referenciado como "BESA License Key 2.0" inclui todas as subversdes do produto.
(Hardware comprado a Thales [antiga Gemalto] sob o nome de produto: “HL Nettime 10”)

Utilizagao pretendida

O BESA License Key 2.0 fornece protegéo contra copia para o software BESA e pode proteger um ou mais
programas BESA. Os produtos ou médulos individuais BESA podem ser ativados usando as caracteristicas
HASP (slots) dentro do BESA License Key 2.0. Estes sao dongles USB que fornecem a(s) licenca(s) a nivel
local ou dentro de uma rede.

e O BESA License Key 2.0 foi concebido para ser utilizado com os seguintes produtos BESA:
o BESA Research (7.X; inclui todas as subversdes)
o BESA MRI (3.X; inclui todas as subversoes)
o BESA Connectivity (1.X; inclui todas as subversoes)
o O BESA License Key 2.0 destina-se a ser utilizado
o Localmente - ligado ao PC que executa o programa BESA (ver acima) ou
o Remotamente dentro de uma LAN

Tenha em atengédo de que o BESA License Key 2.0 precisa de ser anexado a maquina ou a rede
durante toda a sess&o do programa BESA relevante.

Tenha em atencgéo de que, num cenario de acesso remoto, os controladores necessarios para utilizar
o BESA License Key 2.0 (disponivel para instalagdo como "HASPUsersetup.exe") tém de ser
instalados localmente na maquina que executa o programa BESA, e na maquina a qual o BESA
License Key 2.0 esta anexado.

e O BESA License Key 2.0 ndo se destina a ser utilizado sobre um tunel VPN ou outros métodos de
acesso remoto a LAN.

e O objetivo do BESA License Key 2.0 é fornecer a licenca para os produtos BESA.

e O BESA License Key 2.0 ndo é para uso comercial, tal como servicos de analise baseados em
honorérios.

o O BESA License Key 2.0 s6 deve ser utilizado de acordo com a utilizagédo pretendida.

Utilizador pretendido

Os utilizadores pretendidos dentro da BESA séo:

e Pessoal da BESA:
o Configuragéo das licengas fornecidas pelo BESA License Key 2.0 para suportar produtos
especificos da BESA.
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Os utilizadores pretendidos nas instalagdes do cliente sao:
o Administrador:
o Instalagdo do software requerido pelo BESA License Key 2.0.
o Instalagdo de atualizagdes de licencas fornecidas pela BESA GmbH.
o Configuragdo do ambiente de rede (se aplicavel).
o Utilizador de programas BESA:

o Se a configuragdo do BESA License Key 2.0 tiver sido feita corretamente, ndo é necessaria
qualquer agéo do utilizador dos produtos BESA em relagao ao License Key 2.0.

A BESA GmbH ndo assume qualquer responsabilidade pelo acesso ndo autorizado a ou utilizagdo nao
autorizada do produto.

O produto nao deve ser utilizado por criangas, leigos ou pacientes.

Classificagao de produto

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, o BESA License Key 2.0 ndo é um produto médico em
si, mas deve ser classificado como um produto acessoério aos produtos BESA.

Classe de Dispositivos Médicos

O BESA License Key 2.0 € um acessorio para | de acordo com

um dispositivo medico MDR - Regulamento da UE 2017/745
Artigo 2°
Concebido para utilizagido a longo prazo de acordo com

MDR - Regulamento da UE 2017/745
ANEXO VIII: REGRAS DE CLASSIFICAGAO;

CAPITULO I: DEFINICOES ESPECIFICAS DAS
REGRAS DE CLASSIFICAGAO;

1. DURACAO DE UTILIZACAO;
Secgdo 1.3

Classe | de acordo com

MDR - Regulamento da UE 2017/745,
ANEXO lI;

6.3. Regra 11

e

6.5. Regra 13

Classificacdo de Seguranca do Software

Seguran¢a de Software da Classe A Esta atribuido ao BESA License Key 2.0, segundo
IEC 62304:2006/AMD1:2015
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SE

Produktnamn

BESA License Key 2.0
Termen "BESA License Key 2.0” omfattar alla underversioner av produkten.
(Hardvara kopt fran Thales [fore detta Gemalto] under produktnamnet HL Nettime 10)

Avsedd anvandning

BESA License Key 2.0 ger kopieringsskydd for BESAs programvara och kan skydda ett eller flera BESA-
program. Individuella BESA-produkter eller BESA-moduler kan aktiveras med hjalp av HASP-funktioner
(portar) inom BESA License Key 2.0. Detta ar USB-donglar som tillhandahaller licens(er) lokalt eller inom ett
natverk.

e BESA License Key 2.0 ar designad fér anvandning med féljande BESA-produkter:
o BESA Research (7.X, inklusive alla underversioner)
o BESA MRI (3.X, inklusive alla underversioner)
o BESA Connectivity (1.X, inklusive alla underversioner)
e BESA License Key 2.0 ar avsedd att anvandas
o Lokalt — ansluten till PC som kér BESA-programmet (se ovan), eller
o Externtinom ett LAN

Observera att BESA License Key 2.0 maste vara ansluten till maskinen eller natverket under hela
sessionen med relevant BESA-program.

Observera att vid extern anvandning maste de drivrutiner som kravs for att anvanda BESA License
Key 2.0 (tillgangliga for installation med HASPUsersetup.exe) installeras lokalt pa maskinen som kor
BESA-programmet och pa maskinen som BESA License Key 2.0 ar ansluten till.

o BESA License Key 2.0 ar inte avsedd att anvandas dver en VPN-tunnel eller annan metod for extern
LAN-atkomst.

o Syftet med BESA License Key 2.0 ar att tillhandahalla licens fér BESA-produkter.
o BESA License Key 2.0 ska inte anvandas kommersiellt fér exempelvis avgiftsbaserade analystjanster.

o BESA License Key 2.0 ska anvandas enbart i enlighet med avsedd anvandning.

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare inom BESA ar:

e BESA-medarbetare:

o Konfiguration av licenserna som tillhandahalls av BESA License Key 2.0 for att stodja
specifika BESA-produkter.

Avsedda anvandare hos kund ar:
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e  Administrator:

o Installation av programvara som kravs av BESA License Key 2.0.
o Installation av licensuppdateringar som erhalls fran BESA GmbH.

o Konfiguration av natverksmiljé (om tillampligt).

e Anvandare av BESA-program:

o Om konfiguration av BESA License Key 2.0 har utforts korrekt krévs det ingen atgard fran
anvandare av BESA-produkter med hansyn till BESA License Key 2.0.

BESA GmbH ansvarar inte for obehorig atkomst till eller obehérig anvandning av denna produkt.

Produkten ska inte anvandas av barn, lekman eller patienter.

Produktklassificering

I enlighet med forordning (EU) 2017/745 ar BESA License Key 2.0 i sig inte en medicinteknisk produkt,
utan ska klassificeras som ett tillbehor till BESA-produkter.

Medicinteknisk produktklass

medicinteknisk produkt

BESA License Key 2.0 ar ett tillbehor till en

i enlighet med
MDR — EU-férordning 2017/745,
artikel 2

Designad for langvarig anvandning

i enlighet med
MDR — EU-férordning 2017/745,
bilaga 8: Klassificeringsregler,

kapitel 1: Definitioner specifika for
klassificeringsreglerna,

1. Anvandningstid,
avsnitt 1.3

Klass |

i enlighet med

MDR — EU-férordning 2017/745,
bilaga 2,

6.3. Regel 11

och

6.5. Regel 13

Klassificering av programvarusékerhet

Programvarusiakerhetsklass A

Tilldelas BESA License Key 2.0 i enlighet med IEC
62304:2006/AMD1:2015
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