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Please refer to the country code related to your preferred language.

(Alpha-2 code country codes used are listed in https://www.iso.org/obp).

Ubersetzungsbiiro Schnelliibersetzer GmbH
@9@ Siegburger Stralle 229

D-50679 Koln

Valid for all langauges except DE and EN.

AU, CA, GB, IE, IN, MT, MY, NZ, US, ZA: This document contains the instructions for use and safety
instructions, as well as technical description for this BESA MRI 3.0.

DE, AT, CH, LI, LU: Dieses Dokument enthalt die Gebrauchs- und Sicherheitshinweise sowie die technische
Beschreibung fur dieses BESA MRI 3.0.

giial il o gl ) ALYl Dl clasdad s alaiu) ciled e 433501 o3 5 5a3BESA MRI 3.0: AE, QA, SA, UA.

AR, CL, CO, ES, MX: Este documento contiene las instrucciones de uso y de seguridad, ademas de la
descripcion técnica de BESA MRI 3.0.

CN, HK, TW: KX &&BESA MRI 3.0 B{E i BATIR £ 0150, LARBOA Hh

CY, TR: Bu belge, BESA MRI 3.0 icin teknik agiklamanin yani sira kullanim talimatlari ve givenlik talimatlarini
igerir.

IT: Il presente documento contiene le istruzioni per I'uso e le avvertenze di sicurezza, nonché la descrizione
tecnica di BESA MRI 3.0.

JP: COXEIZIEIBASE MRI 3.0D A & RL2ICET 5 FIEAL 5 VICHKTERBANGEH I TLET,

KR: 0| EA0= BESA MRI 3.0 0f| it 7| & 231t eA| At S HF X|HO| Zetk|0f ASL Lt

NL, BE: Dit document bevat de gebruiksaanwijzing en veiligheidsinstructies, evenals de technische
beschrijving voor BESA MRI 3.0.

PL: Niniejszy dokument zawiera instrukcje obstugi i instrukcje bezpieczehstwa, a takze opis techniczny BESA
MRI 3.0.

PT, BR: Este documento contém as instrugcbes de utilizagado e as instrugbes de seguranga, bem como a
descri¢ao técnica do BESA MRI 3.0.

SE: Detta dokument innehaller en bruksanvisning och sékerhetsinstruktioner saval som en teknisk beskrivning
av BESA MRI 3.0.

TH: waansiificuuzindmsunns aousasenusingnuanudaoensy sasnaudasduiovamaiind sy BESA MRI 3.0.
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AU, CA, GB, IE, IN, MT, MY, NZ, US, ZA

Instructions for Use
The referenced term “BESA MRI 3.0” includes all sub-versions of the product.

This document together with the following documents form the complete Instructions for Use for this BESA
product:

BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 - User Manual

BESA MRI 3.0 - Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

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

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

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

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

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

Product Name

BESA MRI 3.0.0.0

M D This BESA product is a medical device.
Product UDI
UDI-DI: (1)4262364230011
U DI UDI-PI: (8012)03000000
Manufacturer

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Germany
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Symbols used for Product

c € This product is marked with a sign, additional symbols are described in document:
“BESA Product Symbols — Meaning”, available on the BESA website.

Representative inside the European Union

[1Yes XINo

Life cycle

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

Incident

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

Safety Instructions and Technical Description

System Requirements

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

e Operating system: Windows® 10  Touch not supported

Windows® 7 Touch not supported

e CPU: minimum 2 GHz

o RAM: minimum 8 GB

¢ Display resolution: minimum 1280 x 1024 pixels

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

This BESA product was tested on the following operating system configurations:

e Windows 10 Professional 64bit version 2004
e Windows 10 Professional 64bit version 20H2
e Windows 7 Professional 64bit Service Pack 1

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

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

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

Data Protection

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

Use in combination with other products

BESA MRI 3.0 is designed to be used in combination with the following medical device software:
e BESA Research 7.1

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

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

Application Environment

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

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

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

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

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

Installation and Un-Installation

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

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

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

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

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

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

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

Exclusions for Use

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

Not for diagnostic use in the United States of Americal!
Contraindication to patients
Not applicable.

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

Manufacture, Transport, Storage and Usage conditions

Environmental conditions for manufacturing
N/A

Environmental conditions for Transport, Storage and Usage

N/A

Countries and Markets

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

Austria Germany Malta Spain China Russia
Belgium Greece Macedonia Sweden Colombia Saudi Arabia
Bulgaria Hungary Netherlands Switzerland India Singapore

Croatia Iceland Norway Turkey Iran South Africa
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DE, AT, CH, LI, LU

Gebrauchsanweisung

Der im folgenden genutzte Begriff “BESA MRI 3.0“ umfasst alle Unterversionen des Produkts.

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

BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 - User Manual

BESA MRI 3.0 - Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

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

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

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

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

Produktname

BESA MRI 3.0.0.0

M D Dieses BESA Produkt ist ein Medizinprodukt
Produkt UDI
UDI-DI:  (1)4262364230011
U DI UDI-PI:  (8012)03000000
Hersteller

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

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

Bevollméachtigter in der EU

[]Yes X No

Lebenszyklus

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

Vorkommnis

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

Sicherheitshinweise und technische Beschreibung

Systemanforderungen

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

o Betriebssystem: Windows® 10  Touch not supported

Windows® 7 Touch not supported

e CPU: minimum 2 GHz

e RAM: minimum 8 GB

¢ Bildschirmauflésung: minimum 1280 x 1024 pixels

o Grafikkarte: OpenGL 2.0 with 16 MB RAM or more

Dieses BESA Produkt wurde auf den folgenden Betriebssystemkonfigurationen getestet:

e Windows 10 Professional 64bit version 2004
e Windows 10 Professional 64bit version 20H2
e Windows 7 Professional 64bit Service Pack 1

Bitte beachten Sie, dass Anderungen der Hardware- oder Software-Plattformen (z.B. durch
Patches/Aktualisierungen von Antiviren-/Firewall-Software, Systembibliotheken, Firmware usw.) und/oder
Anderungen des IT-Netzwerks die Mdglichkeit von Sicherheitslliicken und/oder eingeschrankter Funktionalitat
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der BESA-Produkte zur Folge haben kdnnen. Es wird empfohlen, die Systemkombinationen zu verwenden,
die in diesem Dokument definiert sind.

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

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

Datenschutz

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

Nutzung in Kombination mit anderen Produkten

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

e BESA Research 7.1

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

Sollten Inkompatibilitaten festgestellt werden, werden diese im Dokument Update History des jeweiligen
Produkts dokumentiert. Fir weitere Fragen und Informationen nutzen Sie bitte die verschiedenen
Kontaktmdglichkeiten auf www.besa.de.

Anwendungsumgebung

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Fuhren Sie die heruntergeladene setup.exe aus.

3. Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

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

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

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

Nicht fir den diagnostischen Einsatz in den Vereinigten Staaten von Amerika!

Kontraindikationen

Keine.
BESA haftet nicht fir die Verwendung auRerhalb der in den Gebrauchsanweisungen festgelegten Regeln.

Herstellungs-, Transport-, Lager- und Verwendungsbedingungen

Umweltbedingungen fiir die Herstellung

Keine.

Bedingungen fiir Transport-, Lager- und Verwendung

Keine.

Lander

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

Bulgarien Kroatien Polen Tarkei Indien Saudi Arabien
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Instrucciones de uso
El término de referencia “BESA MRI 3.0” incluye todas las versiones secundarias del producto.

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

BESA MRI 3.0 — IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 — User Manual

BESA MRI 3.0 — Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

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

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

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

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

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

Nombre de producto

BESA MRI 3.0.0.0

M D Este producto BESA es un producto sanitario.

UDI de Producto

UDI-DI:  (1)4262364230011
U D I UDI-PI:  (8012)03000000

Fabricante

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

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

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

Representante en la Unién Europea

[]1Si XINo

Ciclo de vida

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

Accidente grave

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

Instrucciones de seguridad y descripcion técnica

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

e Sistema operativo: Windows® 10  Funcion tactil no compatible
Windows® 7

minimo: 2 GHz

Funcidn tactil no compatible
o CPU:
o RAM:
¢ Resolucién de pantalla:

minimo: 8 GB
minimo: 1280 x 1024 pixeles
e Tarjeta grafica: OpenGL 2.0 con 16 MB RAM o mas

Este producto BESA se sometidé a pruebas en las siguientes configuraciones de sistema operativo:

e Windows 10
e Windows 10
e Windows 7

Professional de 64 bits version 2004

Professional de 64 bits version 20H2

Professional de 64 bits Service Pack 1

Tenga en cuenta que las modificaciones en las plataformas de hardware o software (p. ej., con parches o
actualizaciones de software antivirus o cortafuegos, bibliotecas del sistema, firmware y otros) o los cambios
en la red informatica pueden dar lugar a que se produzcan vulnerabilidades de seguridad o integridad, o a
una funcionalidad reducida de los productos BESA. Se recomienda el uso de las combinaciones de sistema
definidas en este documento.



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

Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA MRI 3.0 - Instructions for m B ES ®
Use A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
93924 003/07.2022 Kornwebel, Michael Scherg, Tobias Kornwebel, Michael
2022-07-05 2022-07-05 2022-07-05

También tenga en cuenta que el uso de los productos BESA en una red informatica podria dar lugar a riesgos
no identificados previamente para pacientes, usuarios o terceros, y que el usuario es responsable de
identificar, analizar, evaluar y controlar dichos riesgos. Cualquier modificacion posterior a la red informatica
podria introducir nuevos riesgos y requerir un analisis adicional.

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

Proteccion de datos

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

Uso en combinacién con otros productos

BESA MRI 3.0 esta disefiado para utilizarse en combinacién con el siguiente software para productos
sanitarios:

e BESA Research 7.1

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

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

Entorno de aplicaciéon

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

El usuario de nuestro producto debe garantizar que dicha combinaciéon cumple con las mismas condiciones
de seguridad que un solo producto sanitario de conformidad con IEC 60601-1.

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

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

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

BESA GmbH no tiene responsabilidad alguna en caso de un uso o instalacién fuera de la red de ordenadores
definida.




Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA MRI 3.0 - Instructions for m B ES ®
Use A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
93924 003/07.2022 Kornwebel, Michael Scherg, Tobias Kornwebel, Michael
2022-07-05 2022-07-05 2022-07-05

Instalacion y desinstalaciéon

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

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

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

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

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

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

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

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

No procede.

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

Condiciones de fabricacion, transporte, almacenamiento y uso

Condiciones ambientales para la fabricacion
N/D

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

Paises y mercados

Este producto BESA puede venderse en los siguientes paises y mercados:
Austria Alemania Malta Espaia China Rusia
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Bélgica Grecia Macedonia Suecia Colombia Arabia Saudita
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. . Reino
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Unido
Republica . . . .
P Italia Portugal Australia Japon Taiwan
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CY, TR

Kullanim Talimatlan

Basvurulan "BESA MRI 3.0" terimi, Griintn tim alt strimlerini igerir.

Bu belge ile asagidaki belgeler, bu BESA drini igin eksiksiz Kullanim Talimatlarini olusturur:
BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 - User Manual

BESA MRI 3.0- Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

BESA License Key — Instructions for Use (ve atifta bulunulan belgelerde)

Belgelerin glincel ve 6nceki sirimleri BESA web sitesinde mevcuttur:

elFU
Indicator

https://www.besa.de/downloads/user-documentation/

Uriini kullanmadan énce Kullanim Talimatlari belgelerinin tamaminin okunmasi zorunludur.

Bu Urindn kullanim émri boyunca herhangi bir zamanda, yukarida belirtilen belgeleri basili kagit olarak higbir
ek Ucret 6demeden talep edebilirsiniz.

Uriin adi

BESA MRI 3.0.0.0

MD BESA iriinil bir tibbi cihazdir.
Oriin UDI'si
UDI-DI:  (1)4262364230011
UDI| e (8012)03000000
Uretici

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/AlImanya
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Uriin igin kullanilan semboller

c € Bu Urln bir isaret ile isaretlenmistir ve ek semboller belgede agiklanmistir:
BESA web sitesinde bulunan “BESA Product Symbols — Meaning”.

Avrupa Birligi Temsilcisi

[ ] Evet [X] Hayir

Kullanim siiresi

UrGiniin kullanim siiresi, 2024-05-24 tarihinde sona ermektedir.

Olay

BESA yaziliminin neden oldugu ciddi bir olay veya yakin olay olmasi durumunda, lisans sahibi dogrudan
incident@besa.de veya BESA web sitesinde belirtilen yonergeleri izleyin.
(https://www.besa.de/contact/incident/)

Guvenlik Talimatlari ve Teknik Agiklama

Sistem Gereksinimleri

Bu BESA urlnu, asagidaki donanim/igletim sistemi ile calisan kisisel bilgisayarlarla uyumlu, bagimsiz bir
yazilim Granaddar:
o igletim sistemi: Windows® 10 Touch desteklenmiyor

Windows® 7 Touch desteklenmiyor

e CPU: minimum 2 GHz

o RAM: minimum 8 GB

e Ekran ¢ézinadrlagu: minimum 1280 x 1024 piksel

e Ekran kartt: 16 MB RAM OpenGL 2.0 veya daha fazlasi

Bu BESA riinii, asagidaki isletim sistemi yapilandirmalarinda test edilmigtir:

e Windows 10 Professional 64bit stirim 2004
e Windows 10 Professional 64bit stirim 20H2
e Windows 7 Professional 64bit Hizmet Paketi 1

Donanim veya yazilim platformlarindaki degisikliklerin (6r. antiviris/gUvenlik duvari yazilimi, sistem kitapliklart,
bellenim ve diderlerinin yama/giincellemeleri ile) ve/veya BT agindaki degisikliklerin glivenlik ve/veya giivenlik
aciklar ile ve/veya BESA (rlnlerinin islevselliginin azalmasi ile sonuglanabilecegini litfen unutmayin. Bu
belgede tanimlanan sistem kombinasyonlarinin kullaniimasi tavsiye edilir.

BESA Urlnlerinin bir BT aginda kullaniimasinin hastalar, kullanicilar veya Uglinci sahislar i¢in énceden
tanimlanamayan risklere yol acabilecegdini ve bu riskleri belilemek, analiz etmek, dederlendirmek ve kontrol
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etmekten kullanicinin sorumlu oldugunu litfen unutmayin. BT aginda sonradan yapilacak herhangi bir
degisiklik yeni riskler olusturabilir ve ek analiz gerektirebilir.

BESA Lisans Anahtari, BESA Urunleri igcin énemli bir aksesuar Griindir ve ya surekli denetime tabi olacak ya
da erisim kisitlamasi olan alanlarda bulunan makinelere baglanacaktir. BESA Lisans Anahtarinin kullanildigi
BT aginin ve/veya igletim sisteminin arizalanmasi veya genel olarak BESA Lisans Anahtarinin arizalanmasi,
BESA Lisans Anahtarini aksesuar urln olarak kullanan BESA Urunlerini kullanilamaz hale getirebilir.

Veri Korumasi

BESA uygulamalari, GDPR'de (Direktif 95/46 EC, Genel Veri Koruma Yonetmeligi) belirtildigi gibi "kigisel
verileri" icerebilecek dosyalari kaydetme imkani sunar. Bu dosyalar, korumali saglik bilgilerini de icerebilir.
Kullanicilarin gegerli diizenlemeler hakkinda kendilerini bilgilendirmeleri siddetle tavsiye edilir. BESA
uygulamalariyla ilgili olarak, 6zellikle hasta adlarinin dosya adlarinin bir pargasi olarak kullaniimamasini (6r.
disa aktarilan veriler veya MRI projeleri igin) veya kisisel verileri veya korunan saglik bilgilerini iceren herhangi
bir veriyi paylasilan ve birden fazla kullanicinin erigsiminin olabilecegi bir a§ surtctisiinde saklamanizi 6neririz.

Diger uriinlerle birlikte kullanin

BESA MRI 3.0, asagidaki tibbi cihaz yazilimiyla birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir:
e BESA Research 7.1

BESA surumleri, Sistem Gereksinimleri béliminde tanimlanan ayni donanim veya yazilim platformlarindaki
diger kurulumlarla (6r. MS Office vb.) surekli olarak kontrol edilir.

Herhangi bir uyumsuzluk gézlemlenirse, bunlar Griiniin Giincelleme Gegmisi'nde belgelenir. Daha fazla soru
ve bilgi i¢in lutfen www.besa.de adresindeki kanallari kullanin.

Uygulama Ortami

Litfen sunlara dikkat edin: Ozellikle hasta ortaminda (enstitiilerde, kliniklerde veya pratisyenlerin bulundugu
yerde) kurulan kombine tibbi veya tibbi ve tibbi olmayan cihazlarin glvenligini saglamak Kullanicinin
sorumlulugundadir.

Uriinimiziin kullanicisi, bu tir kombinasyonun IEC 60601-1'e gére tek bir tibbi cihazla ayni giivenlik kosulunu
yerine getirmesini saglamaldir.

Tibbi olmayan herhangi bir cihaz kurulumuyla bu tir bir kombinasyon "kurum igi tibbi sistemdir" - en son Tibbi
Cihaz Operatér Yonetmeligine uyun (6r.MedBetreiberVerordnung, Almanya 2020) veya ulusal Operatér
Kanunlarinizdir.

Tesisinizde/aginizda yUkli olan Yazilim sdrGmumuazid/guncellemelerimizi, Donanim igin gerekli olanlara
benzer bir MPG-Medizingerate-Buch (tibbi tesisler kitabi) icinde belgelemenizi/izliemenizi éneririz.

Bu BESA {run(, hasta ortaminda herhangi bir tibbi bilgisayar kullanma olasihgini etkilemez.
BESA GMBH, tanimlanan PC aginin 6tesinde herhangi bir kullanim/kurulumdan sorumlu degildir.

Kurulum ve Kurulumu Kaldirma

Uriiniin kurulumu ve kurulumunun kaldiriimasi, sistem yéneticisi veya yetkili bir kisi gerceklestiriimelidir. Bu
personel, trindn ag icinde dogru kurulumunun tim sorumlulugunu tagir.

Bu BESA (rund, yalnizca parola korumali kullanici hesaplarina sahip PC'ye kurulmalidir.




Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA MRI 3.0 - Instructions for fﬂ B ES ®
Use A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
93924 003/07.2022 Kornwebel, Michael Scherg, Tobias Kornwebel, Michael
2022-07-05 2022-07-05 2022-07-05

Uriin glincellemelerini sistem yéneticisi veya yetkili bir kisi yapmalidir.

Litfen kurulum sirasinda herhangi bir sorun olmasi durumunda setup.exe dosyasinin mevcut degisikliklerin
geri alinmasini tetikleyecegini unutmayin. Bu durumda litfen sorunu belirleyip ortadan kaldirin ve setup.exe
dosyasini yeniden galistirin.

UriinG kurmak igin litfen su adimlari izleyin:
1.BESA Urinuni web sitemizden lGtfen indirin:
https://www.besa.de/downloads/besa-mri/
2.indirilen setup.exe dosyasini galistirin

3.Lutfen ekrandaki talimatlar izleyin

4.Kurulum igleminin sonuna dogru BESA Lisans Anahtari kurulumu tetiklenir. Lutfen ekrandaki talimatlari
izleyin ve daha fazla bilgi igin lutfen “BESA License Key — Instructions for Use”na bakin.

Kurulum tamamlandiktan sonra, Kullanim Kilavuzunda agiklandigdi gibi ilk kuruluma devam edin.

Kullanim istisnalari
Hastalar i¢in kontrendikasyon
Uygulanamaz.

Kullanim Talimatlari dokimanlarinda tanimlanan kurallar disinda kullanimdan BESA sorumlu degildir.

imalat, Nakliye, Depolama ve Kullanim Kosullari

Uretim igin gevre kosullari

Uygulanamaz

Tasima, Depolama ve Kullanim igin Cevre Kosullari

Uygulanamaz

Ulkeler ve Pazarlar

Bu BESA Uriinu asagidaki Ulkelerde ve pazarlarda satilabilir:

Avusturya Almanya Malta ispanya Cin Rusya

: . ; . Suudi
Belcika Yunanistan Makedonya Isveg Kolombiya Arabistan
Bulgaristan Macaristan Hollanda isvigre Hindistan Singapur
Hirvatistan izlanda Norveg Turkiye iran Giiney Afrika
Kibris irlanda Polonya Birlegik israil Glney Kore

Krallik
Cek ; :
Italya Portekiz Avustralya Japonya Tayvan

Cumhuriyeti
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Istruzioni per l'uso
Il termine "BESA MRI 3.0" comprende tutte le sotto-versioni del prodotto.

Questo documento, insieme ai documenti seguenti, costituisce l'insieme delle istruzioni per l'uso di questo
prodotto BESA:

BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 - User Manual

BESA MRI 3.0- Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

BESA License Key — Instructions for Use (e documenti di riferimento)

Le versioni attuali e precedenti dei documenti sono disponibili sul sito web del BESA:

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

Prima di utilizzare il prodotto, & obbligatorio leggere la documentazione completa delle Istruzioni per l'uso.

In qualsiasi momento della vita di questo prodotto, & possibile richiedere i documenti di cui sopra in forma
cartacea senza alcun costo aggiuntivo.

Nome del prodotto

BESA MRI 3.0.0.0

M D Questo prodotto BESA & un dispositivo medico.

UDI del prodotti

UDI-DI:  (1)4262364230011
U D I UDI-PI:  (8012)03000000

Produttore

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Germania
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Simboli usati per il prodotto

c € Questo prodotto & contrassegnato da un segno; altri simboli sono descritti nel documento:
"BESA Product Symbols - Meaning", disponibile sul sito web BESA.

Rappresentante all'interno dell'Unione Europea

[]1Si XINo

Ciclo di vita

Il ciclo di vita del prodotto si conclude il 2024-05-18.

Incidente

In caso di incidente grave o di quasi-incidente causato dal software BESA, il licenziatario dovra riferire
direttamente a incident@besa.de o seguire le linee guida indicate sul sito web del BESA.
(https://www.besa.de/contact/incident/)

Istruzioni di sicurezza e descrizione tecnica

Requisiti di sistema

Questo prodotto BESA € un SW stand-alone compatibile con i personal computer che utilizzano i seguenti
hardware/OS:

e Sistema operativo: Windows® 10 |l touch non é supportato
Windows® 7 Il touch non & supportato

e CPU: minimo 2 GHz

o RAM: minimo 8 GB

¢ Risoluzione del display: minimo 1280 x 1024 pixel

e Scheda grafica: OpenGL 2.0 con 16 MB di RAM o piu

Questo prodotto BESA é stato testato sulle seguenti configurazioni di sistema operativo:

e Windows 10 Professional 64bit versione 2004
e Windows 10 Professional 64bit versione 20H2
e Windows 7 Professional 64bit Service Pack 1

Si prega di notare che le modifiche alle piattaforme hardware o software (ad esempio, con patch/aggiornamenti
di software antivirus/firewall, librerie di sistema, firmware e altro) e/o le modifiche alla rete IT possono
comportare la possibilita di vulnerabilita di sicurezza e/o di riduzione della funzionalita dei prodotti BESA. Si
raccomanda di utilizzare le combinazioni di sistema definite in questo documento.

Si noti che l'uso dei prodotti BESA su una rete IT potrebbe comportare rischi non identificati in precedenza per
i pazienti, gli utenti o terzi, e che I'utente & responsabile di identificare, analizzare, valutare e controllare tali
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rischi. Eventuali modifiche successive alla rete informatica potrebbero introdurre nuovi rischi e richiedere
ulteriori analisi.

La chiave di licenza BESA & un prodotto accessorio essenziale per i prodotti BESA e deve essere soggetta a
una supervisione costante o deve essere collegata a macchine situate in aree con restrizioni di accesso. Il
malfunzionamento della rete informatica e/o del sistema operativo su cui viene utilizzata la chiave di licenza
BESA, o il malfunzionamento della chiave di licenza BESA in generale, pud rendere inutilizzabili i prodotti
BESA che utilizzano la chiave di licenza BESA come un prodotto non utilizzabile.

Protezione dei dati

Le applicazioni BESA offrono la possibilita di salvare file che possono includere "dati personali" come
specificato nel GDPR (Direttiva 95 /46 CE, Regolamento generale sulla protezione dei dati). Questi file
possono includere anche informazioni sanitarie protette. Si consiglia vivamente agli utenti di informarsi sulle
normative vigenti. Per quanto riguarda le applicazioni BESA, si raccomanda in particolare di non utilizzare i
nomi dei pazienti come parte dei nomi dei file (ad esempio, per i dati esportati o i progetti di risonanza
magnetica), o di memorizzare qualsiasi dato che includa dati personali o informazioni sanitarie protette su
un'unita di rete condivisa, a cui possono avere accesso piu utenti.

Utilizzo in combinazione con altri prodotti

BESA MRI 3.0 & progettato per essere utilizzato in combinazione con i seguenti software per dispositivi
medici:

e BESA Research 7.1

Le release di BESA sono costantemente verificate con altre installazioni (ad esempio MS Office, ecc.) sulle
stesse piattaforme hardware o software, come definito nella sezione Requisiti di sistema.

Se si osservano incompatibilita, queste vengono documentate nella cronologia degli aggiornamenti del
prodotto. Per ulteriori domande e informazioni si prega di utilizzare i canali messi a disposizione sul sito
www.besa.de.

Ambiente di applicazione

Nota bene: E responsabilita dell'Utente garantire la sicurezza dei dispositivi medici o medici e non medici
combinati, in particolare installati nell'ambiente del paziente (in istituti, cliniche o presso i medici).

L'utilizzatore del nostro prodotto deve assicurarsi che tale combinazione soddisfi le stesse condizioni di
sicurezza di un singolo dispositivo medico in conformita alla norma IEC 60601-1.

Tale combinazione con qualsiasi dispositivo non medico costituisce un "sistema medico interno" - osservare
la piu recente ordinanza sugli operatori di dispositivi medici (ad es. MedBetreiberVerordnung, Germania 2020)
o le leggi nazionali sugli operatori.

Vi consigliamo di documentare/rintracciare le versioni/gli aggiornamenti del nostro software installati nella
vostra struttura/rete in un MPG-Medizingerate-Buch (libro delle strutture mediche), simile a quelli necessari
per I'hardware.

Questo prodotto BESA non pregiudica la possibilita di utilizzare qualsiasi computer medico nell'ambiente del
paziente.

BESA GMBH non é responsabile per qualsiasi utilizzo/installazione al di fuori della rete di PC definita.

Installazione e disinstallazione
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L'installazione e la disinstallazione del prodotto devono essere eseguite dall'amministratore del sistema o da
una persona autorizzata. Questo personale si assume la piena responsabilita della corretta impostazione del
prodotto all'interno della rete.

Questo prodotto BESA deve essere installato solo su PC con account utente protetto da password.

Anche gli aggiornamenti derl prodotto devono essere eseguiti dallamministratore del sistema o da una
persona autorizzata.

Si noti che in caso di problemi durante l'installazione, setup.exe attivera un rollback delle modifiche correnti.
In tal caso, individuare ed eliminare il problema ed eseguire nuovamente setup.exe.

Per installare il prodotto, attenersi alla seguente procedura:
1.Scaricare il prodotto BESA dal nostro sito web:
https://www.besa.de/downloads/besa-mri/
2.Eseguire il file setup.exe scaricato

3.Seguire le istruzioni a video

4.Verso la fine del processo di installazione, viene avviata l'installazione del setup della chiave di licenza
BESA; seguire le istruzioni a schermo e fare riferimento a " BESA License Key — Instructions for Use
" per ulteriori informazioni.

Una volta completata l'installazione, procedere con la configurazione iniziale come spiegato nel Manuale
d'uso.

Esclusioni per l'uso
Controindicazioni per i pazienti
Non applicabile.

BESA non & responsabile per I'utilizzo al di fuori delle regole definite nei documenti delle Istruzioni per I'uso.

Condizioni di produzione, trasporto, stoccaggio e utilizzo

Condizioni ambientali per la produzione
N/A

Condizioni ambientali per il trasporto, lo stoccaggio e I'uso
N/A

Paesi e mercati

Questo prodotto BESA pud essere venduto nei seguenti Paesi e mercati:
Austria Germania Malta Spagna Cina Russia

Belgio Grecia Macedonia Svezia Colombia Arabia Saudita

Bulgaria Ungheria Paesi Bassi Svizzera India Singapore
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NL, BE

Gebruiksaanwijzing
De term 'BESA MRI 3.0' waarnaar wordt verwezen, omvat alle subversies van het product.

Dit document vormt samen met de volgende documenten de volledige gebruiksaanwijzing voor dit BESA-
product:

BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 - User Manual

BESA MRI 3.0- Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols — Meaning (en daarin genoemde documenten)

Huidige en eerdere versies van documenten zijn beschikbaar op de BESA-website:

E]E] "Rt https://lwww.besa.de/downloads/user-documentation/

Het is verplicht om de volledige gebruiksaanwijzing te lezen voordat u het product gebruikt.

Op elk moment tijdens de levensduur van dit product kunt u de bovengenoemde documenten zonder extra
kosten in gedrukte papieren vorm opvragen.

Productnaam

BESA MRI 3.0.0.0

M D Dit BESA-product is een medisch hulpmiddel.

Product -UDI

UDI-DI:  (1)4262364230011

U D I UDI-PI:  (8012)03000000

Fabrikant

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Duitsland
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Gebruikte symbolen voor het product

Dit product is gemarkeerd met een teken, aanvullende symbolen worden beschreven in
C € het document:

'BESA-productsymbolen — Betekenis', beschikbaar op de BESA-website.

Vertegenwoordiger binnen de Europese Unie

[1Ja X Nee

Levensduur

De levensduur van het product eindigt op 2024-05-18.

Incident

In het geval van een ernstig incident of bijna-incident veroorzaakt door BESA-software, dient de
licentiehouder dit rechtstreeks te melden via incident@besa.de of de richtlijnen te volgen die zijn vermeld
op de BESA-website. (https://www.besa.de/contact/incident/)

Veiligheidsinstructies en technische beschrijving

Systeemvereisten

Dit BESA-product is een standalone softwareproduct dat compatibel is met pc's met de volgende
hardware/besturingssystemen:

e Besturingssysteem: Windows® 10  Touch niet ondersteunt

Windows® 7 Touch niet ondersteunt

o CPU: Minimaal 2 GHz

o RAM: Minimaal 8 GB

e Schermresolutie: Minimaal 1280 x 1024 pixels

o Grafische kaart: OpenGL 2.0 met 16 MB RAM of meer

Dit BESA-product is getest op de volgende besturingssysteemconfiguraties:

e Windows 10 Professional 64-bits versie 2004
e Windows 10 Professional 64-bits versie 20H2
e Windows 7 Professional 64-bits servicepack 1

Houd er rekening mee dat wijzigingen van de hardware- of softwareplatformen (bijv. met patches/updates van
antivirus-/firewallsoftware, systeembibliotheken, firmware en andere) en/of wijzigingen in het IT-netwerk
kunnen leiden tot de mogelijkheid van kwetsbaarheden in veiligheid en/of beveiliging en/of verminderde
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functionaliteit van BESA-producten. Het wordt aanbevolen om de systeemcombinaties te gebruiken zoals
gedefinieerd in dit document.

Houd er ook rekening mee dat het gebruik van BESA-producten in een IT-netwerk kan leiden tot voorheen
niet-geidentificeerde risico's voor patiénten, gebruikers of derden, en dat de gebruiker verantwoordelijk is voor
het identificeren, analyseren, evalueren en beheersen van deze risico's. Eventuele latere wijzigingen aan het
IT-netwerk kunnen nieuwe risico's met zich meebrengen en aanvullende analyse vereisen.

De BESA License Key is een essentieel accessoireproduct voor BESA-producten en moet onder voortdurend
toezicht staan of worden aangesloten op machines die zich in gebieden met toegangsbeperkingen bevinden.
Een storing van het IT-netwerk en/of besturingssysteem waarop de BESA License Key wordt gebruikt, of een
storing van de BESA License Key in het algemeen, kan ertoe leiden dat BESA-producten die de BESA License
Key als accessoireproduct gebruiken onbruikbaar worden.

Gegevensbescherming

BESA-toepassingen bieden de mogelijkheid om bestanden op te slaan die 'persoonsgegevens' kunnen
bevatten zoals gespecificeerd in de AVG (Richtlijn 95/46 EG, Algemene verordening gegevensbescherming).
Deze bestanden kunnen ook beschermde gezondheidsgegevens bevatten. Gebruikers worden ten zeerste
aangeraden zich te informeren over de toepasselijke regelgeving. Met betrekking tot BESA-toepassingen
raden we met name aan om geen patiéntnamen te gebruiken als onderdeel van bestandsnamen (bijv. voor
geéxporteerde gegevens of MRI-projecten) of om gegevens met persoonsgegevens of beschermde
gezondheidsgegevens op te slaan op een gedeelde netwerkschijf, waar meerdere gebruikers toegang toe
kunnen hebben.

Gebruik in combinatie met andere producten

BESA MRI 3.0 is ontwikkeld voor gebruik in combinatie met de volgende software voor medische
hulpmiddelen:

e BESA Research 7.1

BESA-releases worden constant gecontroleerd met andere installaties (bijv. MS Office enz.) op dezelfde
hardware- of softwareplatformen zoals gedefinieerd in de sectie Systeemvereisten.

Als er incompatibiliteiten worden waargenomen, worden deze gedocumenteerd in de updategeschiedenis van
het product. Gebruik voor verdere vragen en informatie de kanalen op www.besa.de.

Toepassingsomgeving

Let op: Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de veiligheid te waarborgen van gecombineerde
medische of medische en niet-medische hulpmiddelen die met name zijn geinstalleerd in de patiéntomgeving
(in instituten, klinieken of locatie van een arts).

De gebruiker van ons product moet ervoor zorgen dat een dergelijke combinatie voldoet aan dezelfde
veiligheidsvoorwaarde als een enkel medisch hulpmiddel volgens IEC 60601-1.

Een dergelijke combinatie met niet-medische hulpmiddelen vormt een 'intern medisch systeem', houd u aan
de meest recente verordening voor de exploitant van medische hulpmiddelen (bijv. MedBetreiberVerordnung,
Duitsland 2020) of uw nationale exploitantenwetgeving.

We raden u aan om onze softwareversie/-updates die in uw faciliteit/netwerk zijn geinstalleerd, te
documenteren/traceren in een MPG-Medizingerate-Buch (boek voor medische faciliteiten), vergelijkbaar met
die welke nodig zijn voor hardware.
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Dit BESA-product heeft geen invloed op de mogelijkheid om een medische computer in de patiéntomgeving
te gebruiken.

BESA GmbH is niet aansprakelijk voor gebruik/installatie buiten het gedefinieerde pc-netwerk.

Installatie en de-installatie

De installatie en de-installatie van het product moet worden uitgevoerd door de systeembeheerder of een
bevoegde persoon. Dit personeel draagt de volledige verantwoordelijkheid voor de correcte installatie van het
product binnen het netwerk.

Dit BESA-product mag alleen worden geinstalleerd op een pc met gebruikersaccounts die met een
wachtwoord zijn beveiligd.

Productupdates moeten ook worden uitgevoerd door de systeembeheerder of een bevoegde persoon.

Houd er rekening mee dat in geval van problemen tijdens de installatie, de setup.exe een terugdraaiing van
de huidige wijzigingen zal veroorzaken. Zoek in dat geval het probleem op, los het op en voer de setup.exe
opnieuw uit.

Om het product te installeren volgt u de volgende stappen:
1.Download het BESA-product van onze website:
https://www.besa.de/downloads/besa-mri/

2.Voer de gedownloade setup.exe uit
3.Volg de instructies op het scherm

4.Tegen het einde van het installatieproces wordt de installatie van de BESA License Key geactiveerd.
Volg de instructies op het scherm en raadpleeg de 'BESA License Key - Instructions for Use ' voor
meer informatie.

Zodra de installatie is voltooid, gaat u verder met de initiéle installatie zoals uitgelegd in de
gebruikershandleiding.

Uitsluitingen voor gebruik
Contra-indicatie voor patiénten
Niet van toepassing.

BESA is niet aansprakelijk voor gebruik buiten de regels die zijn gedefinieerd in de gebruiksaanwijzingen.

Productie-, transport-, opslag- en gebruiksvoorwaarden

Omgevingscondities voor productie
N.v.t.

Omgevingsvoorwaarden voor transport, opslag en gebruik
N.v.t.

Landen en markten
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Dit BESA-product mag in de volgende landen en markten worden verkocht:
Oostenrijk Duitsland Malta Spanje China Rusland
Belgié Griekenland Macedonié Zweden Colombia Saoedi-Arabié
Bulgarije Hongarije Nederland Zwitserland India Singapore
Kroatié IJsland Noorwegen Turkije Iran Zuid-Afrika
Cyprus lerland Polen Verenigd Israél Zuid-Korea
Koninkrijk
Tsjechié Italié Portugal Australié Japan Taiwan
Denemarken Letland Roemenié Argentinié Maleisié Thailand
Estland Liechtenstein Servié Brazilié Mexico Turkmenistan
Finland Litouwen Slowakije Canada Nieuw- VAE
Zeeland
Frankrijk Luxemburg Slovenié Chili Qatar VS
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Instrukcja obstugi

Wspomniany termin ,BESA MRI 3.0” obejmuje wszystkie podwersje produktu.

Niniejszy dokument wraz z nastepujgcymi dokumentami stanowi petng instrukcje obstugi BESA:
BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification
BESA MRI 3.0 - User Manual
BESA MRI 3.0- Update History
BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning
BESA License Key — Instructions for Use (wraz z wymienionymi dokumentami)

Obecne i poprzednie wersje dokumentoéw sg dostepne na stronie BESA:

elFU
Indicator

https://www.besa.de/downloads/user-documentation/

Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie z petng instrukcjg obstugi.

W dowolnym momencie w okresie uzytkowania produktu mozesz poprosi¢ o wyzej wymienione dokumenty w
formie drukowanej bez dodatkowych kosztow.

Nazwa produktu
BESA MRI 3.0.0.0

MD

Produkt UDI

UDI-DI:  (1)4262364230011
UDI UDI-PI: (8012)03000000
Producent
BESA GmbH

i

Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Germany

Ten produkt BESA jest urzadzeniem medycznym.
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Symbole uzywane dla produktu

c € Produkt jest oznaczony znakiem, dodatkowe symbole zostaty opisane w dokumencie:
»,BESA Product Symbols - Meaning” dostepnym na stronie internetowej BESA.

Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

[]Tak X Nie

Cykl zycia
Cykl zycia produktu kohczy sie w dniu 2024-05-18.

Incydent

W przypadku powaznego zdarzenia lub zdarzenia potencjalnie wypadkowe spowodowanego przez
oprogramowanie BESA, licencjobiorca powinien bezposrednio napisa¢ na adres to incident@besa.de lub
postepowac zgodnie z wytycznymi podanymi na stronie internetowej BESA.
(https://www.besa.de/contact/incident/)

Instrukcje bezpieczenstwa i opis techniczny

Wymagania systemowe
Produkt BESA to samodzielne oprogramowanie zgodne z komputerami osobistymi, pracujgce z nastepujgcym
sprzetem/systemem operacyjnym:

o System operacyjny: Windows® 10  Bez ekranu dotykowego

Windows® 7 Bez ekranu dotykowego

Procesor: minimum 2 GHz
o RAM: minimum 8 GB
Rozdzielczos¢ ekranu: minimum 1280 x 1024 pikseli

Karta graficzna: OpenGL 2.0 z pamiecig RAM 16 MB lub wiecej

Produkt BESA zostat przetestowany w nastepujgcych konfiguracjach systemu operacyjnego:

e Windows 10 Professional wersja 64-bitowa z 2004
e Windows 10 Professional wersja 64-bitowa 20H2
e Windows 7 Professional wersja 64-bitowa z dodatkiem Service Pack 1

Nalezy pamieta¢, ze zmiany w platformach sprzetowych lub programowych (np. poprawki/aktualizacje
oprogramowania antywirusowego/firewall, bibliotek systemowych, firmware i innych) i/lub zmiany w sieci
informatycznej moga skutkowa¢ mozliwoscig wystgpienia luk w zabezpieczeniach i/lub bezpieczenstwa i/lub
zmniejszeniem funkcjonalnosci produktéw BESA. Zaleca sie stosowanie kombinacji systemowych podanych
W hiniejszym dokumencie.
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Nalezy réwniez pamietac, ze korzystanie z produktow BESA w sieci informatycznej moze skutkowac wczesniej
niezidentyfikowanymi zagrozeniami dla pacjentdw, uzytkownikow lub stron trzecich, a uzytkownik jest
odpowiedzialny za identyfikacje, analize, ocene i kontrole tych zagrozen. Wszelkie pdzniejsze zmiany w sieci
informatycznej mogg stanowi¢ nowe zagrozenia i wymagac¢ dodatkowej analizy.

Klucz licencji BESA jest niezbednym dodatkiem do produktéw BESA i albo powinien podlega¢ statemu
nadzorowi, albo by¢ podtgczony do maszyn znajdujgcych sie w obszarach z ograniczonym dostepem. Awaria
sieci informatycznej i/lub systemu operacyjnego, w ktorym uzywany jest Klucz licencji BESA, lub ogdlnie
awaria Klucza licencji BESA mogg spowodowac, ze produkty BESA, ktore wykorzystujg Klucz licencji BESA
jako produkt dodatkowy, nie bedg nadawac sie do uzytku.

Ochrona danych

Aplikacje BESA oferujg mozliwos$¢ zapisywania plikdw, ktére mogg zawiera¢ ,dane osobowe” zgodnie z RODO
(Dyrektywa 95/46 WE, Ogolne rozporzgdzenie o ochronie danych). Pliki te mogg rowniez zawieraé chronione
informacje zdrowotne. Uzytkownikom zaleca sie zapoznanie sie z obowigzujgcymi przepisami. Jesli chodzi o
aplikacje BESA zalecamy w szczegolnosci, aby nie uzywaé nazwisk pacjentéw jako czesci nazw plikéw (np.
w przypadku eksportowanych danych lub projektéw MRI) ani nie przechowywac jakichkolwiek danych
zawierajgcych dane osobowe lub chronione informacje zdrowotne na udostepnionym dysku sieciowym, do
ktérego wielu uzytkownikdw moze mieé dostep.

Uzywaj w potaczeniu z innymi produktami

BESA MRI 3.0 jest przeznaczony do uzytku w potgczeniu z nastepujgcym oprogramowaniem urzgdzen
medycznych:

e BESA Research 7.1

Wersje BESA sg stale sprawdzane z innymi instalacjami (np. MS Office itp.) na tych samych platformach
sprzetowych lub programowych, jak okreslono w czeéci Wymagania systemowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek niezgodnosci, sg one dokumentowane w historii aktualizacji
produktu. W przypadku dalszych pytan i informacji skorzystaj z kanatéw podanych na www.besa.de.

Srodowisko aplikacji

Uwaga: Obowigzkiem Uzytkownika jest zapewnienie bezpieczenstwa potgczonych urzgdzeri medycznych lub
medycznych i niemedycznych, w szczegdlnosci zainstalowanych w srodowisku pacjenta (w instytutach,
klinikach lub w gabinetach lekarskich).

Uzytkownik produktu musi zapewnic, aby takie potgczenie spetniato ten sam warunek bezpieczenstwa, co
pojedynczy wyréb medyczny zgodnie z normg IEC 60601-1.

Takie potgczenie z dowolnymi urzgdzeniami niemedycznymi stanowi ,wewnetrzny system medyczny” — nalezy
przestrzegaé najnowszego rozporzadzenia dotyczacego operatoréw urzadzenn medycznych (np.
MedBetreiberVerordnung, Niemcy 2020) lub krajowych przepiséw dotyczgcych operatoréw.

Zalecamy udokumentowanie/przesledzenie naszej wersji/aktualizacji oprogramowania zainstalowanego w
placéwce/sieci w MPG-Medizingerate-Buch (ksigzka dla placéwek medycznych), podobnej do tych, ktére sg
potrzebne w przypadku sprzetu.

Produkt BESA nie ma wptywu na korzystanie z jakiegokolwiek komputera medycznego w srodowisku pacjenta.

BESA GMBH nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uzytkowanie/instalacje poza zdefiniowang siecig
komputerowa.
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Instalowanie i odinstalowywanie

Instalowanie i odinstalowanie produktu muszg zosta¢ przeprowadzone przez administratora systemu lub
upowazniong osobe. Osoby te ponosza petng odpowiedzialnos¢ za prawidtowg konfiguracje produktu w sieci.
Produkt BESA musi zosta¢ instalowany tylko na komputerze z kontami uzytkownikéw chronionymi hastem.

Aktualizacje produktu muszg by¢ réwniez przeprowadzane przez administratora systemu lub upowazniong
osobe.

Nalezy pamietac, ze w przypadku wszelkich probleméw podczas instalacji, Setup.exe uruchomi wycofanie
biezacych zmian. W takim przypadku nalezy znalez¢ i usung¢ problem, a nastepnie ponownie uruchomic plik
setup.exe.

Aby zainstalowa¢ produkt, wykonaj nastepujace kroki:
1.Pobierz produkt BESA z naszej strony internetowej:
https://www.besa.de/downloads/besa-mri/

2.0tworz pobrany plik setup.exe
3.Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie

4.Pod koniec procesu instalacji uruchamiana jest instalacja konfiguracji Klucza licencji BESA. Postepuj
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie i zapoznaj sie z dokumentem ,BESA License Key —
Instructions for Use”, aby uzyskac¢ wiecej informaciji.

Po zakonczeniu instalacji przejdz do poczgtkowej konfiguracji, jak wyjasniono w instrukcji obstugi.

Wylaczenie do wykorzystania
Przeciwwskazania dla pacjentéw

Nie dotyczy.

BESA nie ponosi odpowiedzialnosci za uzytkowanie niezgodne z zasadami okreslonymi w dokumentach
wchodzagcych w sktad instrukcji obstugi.

Warunki produkcji, transportu, przechowywania i uzytkowania

Nie dotyczy
Nie dotyczy

Warunki srodowiskowe dotyczace transportu, przechowywania i uzytkowania

Nie dotyczy

Kraje i rynki

Produkt BESA moze by¢ sprzedawany w nastepujgcych krajach i rynkach:
Austria Niemcy Malta Hiszpania Chiny Rosja
Belgia Grecja Macedonia Szwecja Kolumbia Arabia

Saudyjska



https://www.besa.de/downloads/besa-mri/

Printed version is NO controlled document and NOT subject to modifications

BESA MRI 3.0 - Instructions for /m B ES ®
Use A

Document ID Revision Number Edited by Reviewed by: Released by / Date
93924 003/07.2022 Kornwebel, Michael Scherg, Tobias Kornwebel, Michael
2022-07-05 2022-07-05 2022-07-05
Butgaria Wegry Niderlandy Szwajcaria Indie Singapur
Republika
Chorwacja Islandia Norwegia Turcja Iran Potudniowej
Afryki
: Wielka Korea
Cypr Irlandia Polska : Izrael .
Brytania Potudniowa
Czechy Wiochy Portugalia Australia Japonia Tajwan
Dania totwa Rumunia Argentyna Malezja Tajlandia
Estonia Liechtenstein Serbia Brazylia Meksyk Turkmenistan
Nowa Zjednoczone
Finlandia Litwa Stowacja Kanada : Emiraty
Zelandia .
Arabskie
. . . Stan
Francja Luksemburg Stowenia Chile Katar any
Zjednoczone
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PT, BR

Instrugoes de utilizagao

O termo referenciado como "BESA MRI 3.0" inclui todas as subversdes do produto.

Este documento em conjunto com os documentos seguintes formam as Instru¢des de utilizagdo completas
para o presente produto BESA:

BESA MRI 3.0 - IntendedUse+ProductClassification

BESA MRI 3.0 - User Manual

BESA MRI 3.0- Update History

BESA License Agreement

BESA Product Symbols - Meaning

BESA License Key — Instructions for Use (e dentro dos documentos referidos)

As versoes atuais e anteriores de documentos estédo disponiveis no website da BESA:

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

E obrigatério ler os documentos completos das Instrugdes de utilizagéo, antes de utilizar o produto.

Em qualquer altura durante a vida util deste produto, pode solicitar os documentos acima mencionados em
papel impresso, sem custos adicionais.

Nome do produto

BESA MRI 3.0.0.0

M D Este produto da BESA é um dispositivo médico.

UDI do produto

UDI-DI:  (1)4262364230011
U D I UDI-PI:  (8012)03000000

Fabricante

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Graefelfing/Alemanha
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Simbolos utilizados para o produto

Este produto € marcado com um sinal, os simbolos adicionais sdo descritos no
C€ documento:

" BESA Product Symbols - Meaning", disponivel no website da BESA.

Representante dentro da Uniao Europeia

[]Sim X Nao

Ciclo de vida

O ciclo de vida do produto termina em 2024-05-18.

Incidente

No caso de um incidente grave ou quase incidente causado pelo software BESA, o licenciado deve
reportar diretamente a incident@besa.de ou seguir as diretrizes estipuladas no website da BESA.
(https://www.besa.de/contact/incident/)

Instrugoes de seguranga e Descrigao técnica

Requisitos do sistema

Este produto BESA é um produto de SW auténomo compativel com computadores pessoais que funcionam
sob o seguinte hardware/SO:

e Sistema operativo: Windows® 10  Touch nao suportado

Windows® 7 Touch nao suportado

o CPU: minimo de 2 GHz

o RAM: minimo de 8 GB

e Resolugdo do ecra: minimo 1280 x 1024 pixeis

e Cartao grafico: OpenGL 2.0 com 16 MB de RAM ou mais

Este produto BESA foi testado nas seguintes configuracdes do sistema operativo:

e Windows 10 Professional 64bit versao 2004
e Windows 10 Professional 64bit versdo 20H2
e Windows 7 Professional 64bit Service Pack 1

Tenha em atengdo que as alteragbes das plataformas de hardware ou software (por exemplo, com
corregdes/atualizagdes de software antivirus/firewall, bibliotecas de sistema, firmware e outros) e/ou
alteracdes a rede informatica podem resultar na possibilidade de ocorréncia de vulnerabilidades ao nivel da
segurancga e/ou protecdo, e/ou redugéo da funcionalidade dos produtos BESA. Recomenda-se a utilizagao
das combinagdes do sistema tal como definidas neste documento.
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Tenha ainda atencao para o facto de que a utilizagao de produtos BESA numa rede informatica pode resultar
em riscos previamente nao identificados para pacientes, utilizadores ou terceiros, e que o utilizador é
responsavel por identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos. Quaisquer alteragdes subsequentes a
rede informatica podem introduzir novos riscos e exigir analises adicionais.

A Chave de licenga BESA é um produto acessorio essencial aos produtos BESA e devera ser sujeita a
supervisdo constante, ou ser ligada a maquinas localizadas em areas com restricdo de acesso. A falha da
rede informéatica e/ou sistema operativo em que a Chave de licenga BESA é utilizada, ou a falha da Chave de
licenga BESA em geral, pode tornar inutilizaveis os produtos BESA que utilizam a Chave de licenga BESA
como um produto acessorio.

Protecao de dados

As aplicagdes BESA oferecem a possibilidade de guardar ficheiros que podem incluir "dados pessoais” tal
como especificado no RGPD (Diretiva 95 /46 CE, Regulamento Geral de Protecdo de Dados). Estes ficheiros
podem também incluir informagdes sanitarias protegidas. Os utilizadores sédo fortemente aconselhados a
informarem-se sobre os regulamentos aplicaveis. Com respeito as aplicagbes BESA, recomendamos
especialmente que nao se utilizem nomes de pacientes como parte de nomes de ficheiros (por exemplo, para
dados exportados ou projetos de ressonancia magnética), ou que se armazenem quaisquer dados que
incluam dados pessoais ou informagdes de saude protegidas numa unidade de rede partilhada, a qual
multiplos utilizadores possam ter acesso.

Utilizagcao em combinagcao com outros produtos
O BESA MRI 3.0 foi concebido para ser utilizado em combinagdo com o seguinte software de dispositivos
médicos:

e BESA Research 7.1

Os langamentos da BESA sao constantemente verificados com outras instalagdes (por exemplo, MS Office,
etc.) nas mesmas plataformas de hardware ou software definidas na sec¢éo Requisitos de sistema.

Se forem observadas quaisquer incompatibilidades, estas sdo documentadas dentro do Histérico de
atualizag6es do produto. Para mais perguntas e informagdes, utilize os canais fornecidos em www.besa.de.

Ambiente de aplicagao

Tenha em atencg&o de que: E da responsabilidade do Utilizador garantir a seguranca de dispositivos médicos
ou médicos combinados ou nao-médicos particularmente instalados no ambiente do paciente (seja em
institutos, clinicas ou no local de atos médicos).

O utilizador do nosso produto tem de garantir que tal combinagao satisfazem a mesma condi¢do de segurancga
que um unico dispositivo médico, de acordo com a IEC 60601-1.

Tal combinagdo com qualquer dispositivo ndo médico estabelecido € um "sistema médico interno" - observe
a ultima Portaria de Operador de Dispositivos Médicos (por exemplo, MedBetreiberVerordnung, Alemanha
2020) ou as suas Leis de Operador nacionais.

Recomendamos-lhe que documente / retrace a nossa verséao / atualizagdes do Software instalado nas suas
instalagdes / rede num MPG-Medizingerate-Buch (livro de instalagdes médicas), semelhante aos necessarios
para o Hardware.

Este produto BESA nao afeta a possibilidade de utilizagcdo de qualquer computador médico dentro do
ambiente do paciente.

A BESA GMBH nao é responsavel por qualquer utilizagao / instalagdo para além da rede de PCs definida.
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Instalacao e Desinstalagao

A instalagéo e desinstalagao do produto deve ser efetuada pelo administrador do sistema ou por uma pessoa
autorizada. Este pessoal tem total responsabilidade pela correta configuragéo do produto dentro da rede.

O presente produto BESA sé deve ser instalado em PCs com contas de utilizador protegidas por palavra-
passe.

As atualizagdes de produtos devem também ser efetuadas pelo administrador do sistema ou por uma pessoa
autorizada.

Tenha em atengao de que, em caso de qualquer problema durante a instalagado, o setup.exe ira desencadear
um retrocesso das alteragbes atuais. Nesse caso, ha que identificar e eliminar a questao, e executar
novamente o setup.exe.

Para instalar o produto, siga estes passos:
1.Descarregar o produto BESA a partir do nosso website:
https://www.besa.de/downloads/besa-mri/

2.Executar o setup.exe descarregado
3.Segquir as instrugdes no ecra

4.No final do processo de instalagao, a instalagdo da Chave de licenga BESA é ativada, sendo que
devera seguir as instrugdes no ecra e consultar " BESA License Key — Instructions for Use " para
obter mais informacgoes.

Uma vez concluida a instalagao, devera prosseguir com a configuragao inicial, tal como explicado no Manual
do utilizador.

Exclusoes de utilizagao
Contraindicagao em relagao aos pacientes

Nao aplicavel.

A BESA néo é responsavel pela utilizagdo fora das regras definidas nos documentos de instrugcées de
utilizacgao.

Fabrico, Transporte, Armazenamento e Condi¢oes de utilizagao

Condi¢gdes ambientais para o fabrico
N/A

Condigoes ambientais para o transporte, armazenamento e utilizagao
N/A

Paises e Mercados

Este produto BESA pode ser vendido nos seguintes paises e mercados:
Austria Alemanha Malta Espanha China Russia
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SE

Bruksanvisning

Termen "BESA MRI 3.0” omfattar alla underversioner av produkten.

Detta dokument och foljande dokument utgér den kompletta bruksanvisningen fér denna BESA-produkt:
BESA MRI 3.0 — IntendedUse+ProductClassification (Avsedd anvandning + produktklassificering)
BESA MRI 3.0 — User Manual (Bruksanvisning)

BESA MRI 3.0 — Update History (Uppdateringshistorik)

BESA License Agreement (Licensavtal)

BESA Product Symbols — Meaning (Produktsymboler — Betydelse)

BESA License Key — Instructions for Use (and within referred documents) (Licensnyckel — Bruksanvisning [och
i dartill hanvisade dokument])

Den aktuella versionen och tidigare versioner av dokumenten &r tillgangliga pd BESAs webbplats:

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

Det ar obligatoriskt att 1&dsa alla dokument i bruksanvisningen innan anvandning av produkten.
Du kan nar som helst under produktens livstid begara ovan namnda dokument i tryckt form utan extra kostnad.

Produktnamn

BESA MRI 3.0.0.0

M D Denna BESA-produkt &ar en medicinteknisk produkt.

Produkt-UDI

UDI-DI:  (1)4262364230011

U D I UDI-PI:  (8012)03000000

Tillverkare

BESA GmbH
u Freihamer Strasse 18
82166 Grafelfing

Tyskland
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Symboler som anvands for produkten
c € Denna produkt ar markt med ett tecken, ytterligare symboler beskrivs i dokumentet

"BESA Product Symbols — Meaning”, som &r tillgangligt pa BESAs webbplats.

Representant inom EU

[]Ja X Nej

Livscykel

Produktens livscykel upphor 2024-05-18.

Incident

| handelse av en allvarlig olycka eller tillbud som beror pa ett BESA-program ska licensinnehavaren
rapportera detta direkt till incident@besa.de, eller félja riktlinjerna pa BESAs webbplats.
(https://www.besa.de/contact/incident/)

Sakerhetsinstruktioner och teknisk beskrivning

Systemkrav

Denna BESA-produkt ar ett fristhende program som ar kompatibelt med persondatorer som har foljande
hardvara/operativsystem:
e Operativsystem: Windows® 10  Touch stdds inte

Windows® 7 Touch stdds inte

e Dator: minst 2 GHz

o RAM: minst 8 GB

o Skadrmupplésning: minst 1 280 x 1 024 pixlar

o Grafikkort: OpenGL 2.0 med 16 MB RAM eller mer

Denna BESA-produkt har testats med féljande operativsystemskonfigurationer:

e Windows 10 Professional 64 bit version 2004
e Windows 10 Professional 64 bit version 20H2
e Windows 7 Professional 64 bit Service Pack 1

Observera att andringar pa hard- eller programvaruplattformar (t.ex. programfixar/uppdateringar av
virusprogram eller brandvagg, systembibliotek, inbyggd programvara och annat) och/eller andringar pa IT-
natverket kan resultera i eventuella sdkerhetsproblem och/eller reducerad funktionalitet pa BESA-produkter.
Vi rekommenderar att du anvander de systemkombinationer som definieras i detta dokument.

Observera aven att anvandningen av BESA-produkter i ett IT-natverk kan resultera i tidigare oidentifierade
risker for patienter, anvandare eller tredje part och att anvandaren ansvarar for att identifiera, analysera,
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beddma och kontrollera dessa risker. Eventuella efterféljande andringar pa IT-natverket kan introducera nya
risker och krava ytterligare analys.

BESA License Key ar ett viktigt tillbehor till BESA-produkter och ska antingen sta under konstant évervakning
eller kopplas till maskiner lokaliserade i omraden med begrénsad atkomst. Fel pa IT-natverk och/eller
operativsystem pa vilket BESA License Key anvands, eller ett allmant fel pa BESA License Key, kan gora att
BESA-produkter som anvander BESA License Key som tillbehér inte gar att anvanda.

Dataskydd

BESA-program erbjuder mojligheten att sparra filer som kan inkludera personuppgifter enligt den allménna
dataskyddsférordningen (direktiv 95/46/EG, GDPR). Dessa filer kan dven omfatta skyddade halsouppgifter.
Anvandare rekommenderas att sjalva lasa pa om gallande foreskrifter. Nar det galler BESA-program
rekommenderar vi framfor allt att man inte anvander patientens namn som en del av filnamnet (t.ex. for
exporterade uppgifter eller MRI-projekt), eller lagring av uppgifter som omfattar personuppgifter eller skyddade
halsouppgifter pa en delad natverksenhet, som flera anvandare kan ha tillgang till.

Anvandning i kombination med andra produkter

BESA MRI 3.0 ar utvecklad for att anvandas i kombination med féljande program for medicintekniska
produkter:

e BESA Research 7.1

BESA-publikationer kontrolleras stadigt med andra installationer (t.ex. MS Office) pa samma hard- eller
programvaruplattformar sasom definierats i avsnittet Systemkrav.

Eventuella inkompatibiliteter dokumenteras i produktens uppdateringshistorik. For ytterligare fragor och
information hanvisar vi till de kanaler som tillhandahalls pa www.besa.de.

Anvandningsmiljo

Observera: Det ar anvandarens ansvar att sakerstalla sakerheten for kombinerade medicintekniska och
medicintekniska/icke-medicintekniska produkter installerade i patientmiljon (oavsett om detta ar institutioner,
kliniker eller lakarmottagningar).

Anvandaren av var produkt maste sakerstalla att sddana kombinationer uppfyller samma sakerhetskrav som
enskild medicinteknisk produkt i enlighet med IEC 60601-1.

Sadan kombination med icke-medicintekniska produkter ar "interna medicinska system” — observera den
senaste forordningen for medicintekniska produkter (t.ex. MPBetreibV, Tyskland 2020) eller din nationella
lagstiftning pa detta omrade.

Vi rekommenderar att du dokumenterar/tittar igenom var programversion/vara uppdateringar som har
installerats i din anlaggning/ditt natverk i en bok foér medicinteknisk produkt liknande den som kravs for
héardvara.

Denna BESA-produkt paverkar inte mojligheten att anvanda en valfri medicinsk dator inom patientmiljon.
BESA GmbH ansvarar inte for anvandning/installation bortom det definierade PC-natverket.

Installation och avinstallation

Installation och avinstallation av produkten maste utféras av systemadministratéren eller en behdrig person.
Denna person har det fulla ansvaret for korrekt installning av produkten inom natverket.
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Denna BESA-produkt ska endast installeras pa persondatorer med I6senordsskyddade anvandarkonton.
Aven produktuppdateringar maste utféras av systemadministratéren eller en behérig person.

Observera att setup.exe kommer att aktivera en atergang till tidigare installningar i handelse av problem under
installationen. | sddana fall, identifiera och atgarda problemet och kér sedan setup.exe igen.

For att installera produkten, gor sé har:
1.Ladda ner BESA-produkten fran var webbplats:
https://www.besa.de/downloads/besa-mri/

2.Kor den hamtade filen setup.exe
3.Folj instruktionerna pa skarmen

4.Mot slutet av installationsprocessen aktiveras installationen av BESA License Key-instéllningarna. Folj
instruktionerna pa skarmen, och snalla se "BESA License Key — Instructions for Use” for ytterligare
information.

Nar installationen ar slutférd, fortsatt med de grundlaggande installningarna enligt bruksanvisningen.
Undantag for anvandning

Kontraindikation for patienter

Ej tillampligt.

BESA ansvarar inte for anvandning utanfér de regler som definieras i bruksanvisningen.

Forhallanden for tillverkning, transport, forvaring och anvandning

Miljoforhallanden for tillverkning
Ej tilldmpligt
Miljoforhallanden for transport, forvaring och anvdndning

Ej tillampligt

Lander och marknader

Denna BESA-produkt kan séljas i foljande lander och pa foljande marknader:

Osterrike Tyskland Malta Spanien Kina Ryssland
Belgien Grekland Makedonien Sverige Colombia Saudiarabien
Bulgarien Ungern Nederlanderna Schweiz Indien Singapore
Kroatien Island Norge Turkiet Iran Sydafrika

Cypern Irland Polen Storbritannien Israel Sydkorea
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