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DULEZITE INFORMACE
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| POZOR: NEPOUZIVEJTE Nerveblox v pfitomnosti jehly. Software je ur&en pouze
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I UPOZORNENI: Informace uvedené v tomto navodu k pouZiti nesniZuji odpovédnost
obsluhy za pouziti informovaného klinického usudku a nejlepsiho klinického postupu.

| UPOZORNENI: P#i prohliZeni vystupii ze systému Nerveblox se vidy Fid'te sv¥m
klinickym usudkem. Nerveblox je asistencni nastroj zaloZeny na umélé inteligenci, ktery
miZe produkovat chyby a nemél by se spoléhat vyhradné na klinicka rozhodnuti.
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Obrazek 2. Ikona schématického pravodce 3.4. Prvodce schématem
Obrazek 3. 4.1. Spusténi zafizeni Nerveblox
Obrazek 4. 4.1. Spusténi zafizeni Nerveblox
Obrazek 5. 4.1. Spusténi zafizeni Nerveblox
Obrazek 6. 4.2. Pfed skenovanim

Obrazek 7. 4.2. Pfed skenovanim

Obrazek 8. 4.3. Skenovani

Obrazek 9. 4.6.1. Intenzita barevnych pfekryvi
Obrazek 10. 4.6.2. Zobrazeni/skryti jmenovek
Obrazek 11 9.1. Oznaceni vyrobku

DEFINICE A SYMBOLY

Zkratky, technické terminy a odborné vyrazy pouzité v tomto dokumentu naleznete v definicich
nize.

Term Definition

Al Umeéla inteligence

Protokol auditu Zaznam udalosti a zmén v systému

Blokova oblast Zkraceny termin pro periferni nervovou blokadu

BM| Body Mass Index, kde BMI= kg/m2 a kg je hmotnost pacienta v
kilogramech a m je vyska pacienta v metrech.

B-mode Rezim jasu, rezim ultrazvukového zobrazovani

Zvyraznéni PFekryti barevné masky pfes plvodni ultrazvukovy snimek

Jakykoli postup pouzivany k diagnostice nebo |1é€bé, ktery zahrnuje

Intervenéni postup fez, punkci, vstup do télesné dutiny nebo pouziti ionizujicf,
elektromagnetické nebo akustické energie.

Sonda Ultrazvukova sonda, znama takeé jako ultrazvukovy snima¢

MHz Megahertz

Tento dokument pouZiva nasledujici symboly:
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Symbol Definition
o Varovani upozorfiuji uzivatele na moznost zavaznych G€ink0
I VAROVANL: spojenych s nespravnym pouzitim vyrobku.
Upozornéni upozoriuji uzivatele na situace, které by mohly vést k
| POZOR: drobnym zran&nim nebo poskozeni zafizeni, pokud by se jim
nevyhnul.

B POZNAMKA. Poznamky poskytuji dalsi informace.

1. POPIS ZARIZENI

1.1 URCENE POUZITI

Software Nerveblox je ur€en k tomu, aby pomahal kvalifikovanym zdravotnickym pracovniklim pfi
identifikaci a zvyraziiovani anatomickych struktur na ultrazvukovych snimcich k podpofe
ultrazvukem Fizenych postuptl mistni anestezie.

| UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE Nerveblox v pfitomnosti jehly. Software je uréen pouze k
navadéni pfed injekci a nebyl ovéfen pro pouiiti v kombinaci s jehlou.

1.2. URCENI UZIVATELE

Nerveblox je ur€en k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji licenci k
provadéni ultrazvukem Fizenych mistnich anestezii a ktefi byli proskoleni v pouzivani tohoto
softwaru.

| UPOZORNENI: Vystupy generované systémem Nerveblox nesmi byt interpretovany
nikym jinym nez uréenymi uzivateli.
1.3.  INDIKACE K POUZITI

Software Nerveblox je ur€en k pouziti v oblastech s blokadou a je ur€en vyhradné pro dospélé
pacienty starsi 18 let. Je ur€en pouze k pouziti pfed zavedenim jehly b&hem ultrazvukem
fizenych procedur mistni anestezie a neni ur€en k pouziti v kombinaci s jehlami nebo b&hem
zavadeéni jehel.

Nerveblox podporuje uzivatele v nasledujicich anatomickych oblastech:
e Interskalenicky brachialni plexus

Nadkli¢kovy brachialni plexus

Infraklavikularni brachialni plexus

Cervikalni plexus

Axilarni brachialni plexus

PECS A

Navod k pouziti
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PFi€na rovina bfisni (TAP)
Vagina musculi recti abdominis
Stehenni nerv

Adduktorovy kanal

Poplitealni Sciaticky

Erector Spinae Plane (ESP)

| UPOZORNENI: Pfipravek Nerveblox pouZivejte pouze v anatomickych oblastech
uvedenych v éasti Indikace k pouZiti.

1.4. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti softwaru Nerveblox, pokud je aplikovan v souladu
s jeho zamyslenym pouzitim ur€enym uzivatelem.

1.5. PROSTREDI ZAMYSLENEHO POUZITI

Software Nerveblox je ur€en pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich, kde se
provadéji intervenéni zakroky pod ultrazvukovou kontrolou, jako je mistni anestezie.

1.6. SKOLENI

Prostudujte si prosim tento dokument Navod k pouziti, abyste zajistili bezpe€né pouzivani
softwaru Nerveblox. Pfed pouzitim téchto informaci a softwaru Nerveblox musi byt navic obsluha
seznamena s rodinou ultrazvukovych systémui Venue a obecnymi ultrazvukovymi technikami. V
pfipadé potfeby dalsiho praktického skoleni se obratte na svého obchodniho zastupce.

1.7. KLICOVE FUNKCE

Nerveblox ma nasledujici asistenéni funkce:

e Podporuije 12 oblasti mistni anestezie pod ultrazvukovou kontrolou. Viz PRILOHA A.

e Poskytuje zpétnou vazbu v redlném Case o kvalité zobrazeni ultrazvuku, ktera se zobrazuje jako
ukazatel kvality.

e V realném Case zvyrazfiuje klinicky relevantni anatomické struktury pomoci barevnych a
jmennych stitk( (pouze pokud méFi€ kvality indikuje skore kvality 2 nebo vyssi).

e Poskytuje referenCni orientaci sondy a anatomické zobrazeni jako dalsi schematické voditko. Viz
PRILOHA A.

Software Nerveblox funguje lokalné a nevyzaduje pfistup k externim nebo vzdalenym zdrojum ani
pfipojeni k internetu. Software Nerveblox neshromazduje, nezpracovava ani nevyzaduje ke
svému provozu zadné citlivé informace, v€etné osobnich Gdaji. Kromé toho neuklada, neuklada
ani znovu nepouziva zadna data vytvofena bé&hem jeho pouzivani, v€etné ultrazvukovych

snimkU, €imz je zajisténo naprosté soukromi a bezpe€nost dat. Spole€nost Nerveblox nemuze
poskytovat zp&tnou vazbu k jednotlivym snimkdm ultrazvukového obrazu.

2. BEZPECNOSTNI INFORMACE

| UPOZORNENI: Pied pouZitim pi¥ipravku Nerveblox si preététe viechny pokyny,

viéetné varovani a upozornéni.

| UPOZORNENI: Informace uvedené v tomto navodu k pouZiti nesniZzuji odpovédnost
obsluhy za pouziti klinického usudku a nejlepsiho klinického postupu.

#
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Tento produkt musi obsluhovat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Navod k pouziti je ur€en pro
zdravotnické pracovniky, ktefi obsluhuji software Nerveblox.

Pfed pouzitim té&chto informaci a pFipravku Nerveblox musi byt operatofi seznameni s
ultrazvukovymi technikami. Sonografické skoleni a klinické postupy zde nejsou popsany.

1 UPOZORNENI: Nepouzivejte ani neprovozuijte software, pokud je vadny, neiplny nebo v
nespravném stavu. Software Nerveblox smi byt pouzivan pouze zplsobem, ktery neni v
rozporu s platnymi zakony nebo pFedpisy. Vyrobce ani jeho zastupci nenesou odpovédnost za
jakoukoli nekompatibilitu, poskozeni nebo zranéni v disledku nespravného pouiiti vyrobku
nebo provozovani produktu k jingm a€eldim, nez které jsou uréeny a vyslovné uvedeny
vyrobcem.

3. KOMPONENTY VIZUALNIHO NAVADENI
3.1 MERIC KVALITY

MEéFi€ kvality poskytuje vizualni zp&tnou vazbu tim, ze ultrazvukovému snimku pfifadi skore

kvality na zakladé viditelnosti anatomickych struktur vybarvenim pruhu v riznych arovnich.

Nize uvedena kritéria spole€né ovliviiuji celkové skore kvality a zajistuji standardizované

hodnoceni kvality snimku:

e Relevance pofizeného snimku pro vybranou oblast bloku.

e Mira, do jaké jsou na snimku viditelné vsechny podporované anatomické struktury.

e Relevance pofizeného snimku pro zvolenou orientaci sondy. Popisy Grovni méfiCe kvality jsou
uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1. Popisy skore kvality

Navod k pouziti
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Barevné prekryvy nejsou k
dispozici

Skére kvality O: Skére kvality 1:

Obrazek Obrazek
ntfrZizoovkL?aasti odpovida vybrané
vy ok oblasti bloku, ale

nema dostateénou

nerveblox

Barevné prekryvy jsou k dispozici

Skére kvality 2: ~ Skére kvality 3: Skére kvality 4:

Viditelné Vétsina Véechny
minimalni anatomickych anatomické
anatomické st_ru_ktur!e stru’kt.ury jsou
struktury viditelna. viditelné.

diagnostickou
viditelnost.

e Poznamka: Pokud sonda neni spravné zarovnana (napf. lateralné nebo medialné) vzhledem
k vybrané orientaci sondy, bude skore kvality nizké. Chcete-li dosahnout kvalitniho skére,
musite zajistit spravné zarovnani sondy pomoci schematického navodu.

e Poznamka: Pokud zUstava skore kvality trvale nizké, upravte polohu sondy, abyste zlepsili
zobrazeni, a ujistéte se, ze parametr Zisk neni nastaven na pfilis vysokou Groven, protoze to
mUze vest ke snizeni skore.

| UPOZORNENI: Pfistroj nepouzivejte, pokud mate poruchu barevného vidéni, protoze to mlze
zhorsit vasi schopnost efektivné interpretovat barevné pFekryvy.

3.2. BAREVNE PREKRYVY

Nerveblox dokaze detekovat a zvyraznit kliCové anatomické orientani body v podporovanych
oblastech blokady. Témito orientaénimi body jsou jednotlivé nebo vicenasobné vyskyty nerva,
svall, tepen, zil, zeber, pfinych vybézk(, fascii, lach, pohrudnice a peritonealni dutiny. Uplny
seznam anatomickych struktur, které je systém Nerveblox schopen identifikovat a zvyraznit,
naleznete v PRILOZE B.

Zvyraznéni se provadi pomoci poloprihlednych barevnych pfekryvl na detekovanych

anatomickych strukturach.

V ramci dané oblasti bloku jsou vSechny pfipady stejného typu anatomické struktury disledné
P UPOFORMNEN:

= b dree

Barcvmé pirekryyy a Stitky s ndzvy nejsoun k dispozici. pokad je

Evality O mebo 1.
pfekryty stejnou pfifazenou barvou.

e Poznamka: V nékterych pfipadech jsou stejné barvy pouzity pro oznaCeni nesouvisejicich
anatomickych struktur. Tyto struktury se nikdy nevyskytuji ve stejné anatomické oblasti.
Intenzitu barevnych pfekryvi Ize nastavit podle popisu v ODDILU 4.6.1.

| UPOZORNENI: Spoleénost Nerveblox nedava #4dna doporuéeni ohledné mista, kam
by méla byt jehla umisténa, ani kam by mélo byt anestetikum aplikovano.
3.3.  STITKY NAzvU

V ramci hranic anatomlckych struktur na ultrazvukovém snimku se pfidavaji nazvy, které jsou
obvykle zluté a maji podobu dvou az pétipismennych zkratek nebo akronymu.

Navod k pouziti
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Stitky nazvU Ize zapinat a vypinat, jak je popsano v ODDILU 4.6.2.

| UPOZORNENI: Barevné pirekryvy a §titky s ndzvy nejsou k dispozici, pokud je
skore kvality 0 nebo 1.

3.4. SCHEMATICKY PRUVODCE

Schematické znazornéni idealnich poloh sondy a odpovidajici anatomie jsou zobrazeny jako
schematické voditko. Kompletni sada schematickych pravodcu je uvedena v PRILOZE A.

e Poznamka: Chcete-li zobrazit plné nazvy zkracenych stitk( nazvd, pfejedte po schématu
doleva (viz obrazek 1).

Interscalene Brachial
Plexus

Rt Interscalene

ﬁ @ O O X store * Freeze

Needle PDI PW Color MM

Print

e Poznamka: Klepnutim na ikonu schém. prlvodce zobrazenou na obrazovce se maximalizuje
schém. prdvodce, pokud je minimalizovan (viz obrazek 2).

Navod k pouziti
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[e] GE HealthCare Mi14
o @ 19/06/2025 14:42:04 Tis 0.1
Patient || Scan o La-12t BP AO: 100%

+

o

O mervebiox

Auto Tools | | Depth

Gain

/§ ® @ o X Sstore * Freeze IE‘

Needle PDI PW Color MM B Print
Obrazek 2. lkona schématického priavodce

4. PROVOZNI KROKY

e Poznamka: V navodu k obsluze se pouziva termin klepnuti/poklepant, ktery ozna€uje
I UPOZORNENI: Vidy dodrujte bezpecnostni protokoly svého zafizeni pro
regionalni anestezii pod ultrazvukovou kontrolou.

Cinnost spoCivajici ve volb&/vybéru nebo kliknuti/kliknuti na polozku nabidky nebo tlagitko
na dotykové obrazovce ultrazvukového systému. Podrobné pokyny k ovladani systému
naleznete v uzivatelské pfiru€ce ultrazvukového systému.

4.1, SPUSTENI SOFTWARU NERVEBLOX

Software Nerveblox je pfistupny pouze tehdy, kdyz je pro aktivni sondu vybrana jedna z
pfedvoleb "Nerve" (viz obrazek 3). Pokyny nebo pomoc naleznete v €asti o vybéru pfedvolby v
uzivatelské pfiru€ce k ultrazvukovému systému.

KROK 1: Viyberte pfislusny preset ze seznamu presetl ,Nervy".

@] E GE HealthCare Mi14 )
[ @ 19/06/2025 14:20:13 Tis0.1 8 e N .
Patient | Scan L4-12t BP AO: 100% < . ° | RI%T ot ssMin

QM is low- please improve the view. check the probe orientation and the pat
e — S ———————

MSK

Dialysis.

Neonatal

Popliteal/Sciatic
Adductor
TAP

aL

- MNerveblox
Ol

Auto Tooks be ‘ Depth

Lt Supraclav

‘ Gain

/§ @ @ O ‘ En Store * Freeze @

Needle FDI PW Color MM B Print
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Obrazek 3. Predvolby "Nerve

| UPOZORNENI: Nerveblox vyzaduje optimalizované ultrazvukové snimky, aby bylo
dosazeno nejlepsiho vykonu. Ujistéte se, ze je pfedvolba ultrazvukového obrazu
nastavena na pfislusnou pfedvolbu Nerve.

KROK 2: Po vybéru pfedvolby nervu klepnéte na nabidku Automatické nastroje v levém
dolnim rohu obrazovky ultrazvuku (viz obrazek 4) a poté klepnéte na tlacitko Nerveblox (viz
obrazek 5).

GE HealthCare
19/06/2025 14:23:11
L4-12t BP

QM is low- please improve the view, check the probe

P 6 & &

Auto Tools Needle  PDI PW Color

Obrazek 4. Tlagitko Automatické nastroje

Navod k pouziti
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4.2.

S

Patient

nerveblox

£ G e MI 14 A Py |
& 9/ a2 Tis0.1 @;‘R : “z. :

%
Scan - AO: 100% Connect | ML6-15 w

L e s e o 1 s 3 e

Needle PDI PW Calor MM B

Obrazek 5. Tla¢itko Nerveblox

PRED SKENOVANIM

Nerveblox podporuje 12 postupll mistni anestezie pod ultrazvukovou kontrolou. Viyberte
pfislusnou oblast bloku a nastavte sondu podle schématického navadéni na obrazovce pro
optimalni vizualizaci.

KROK 1: Viyberte oblast bloku ze seznamu podporovanych oblasti bloku, ktery se zobrazi po
klepnuti na tla€itko Nerveblox.

Poznamka: Nazev vybrané oblasti bloku se zobrazi nad tlaCitkem Nerveblox. MUzete jej
zménit rozbalenim celého seznamu oblasti bloku klepnutim na nazev vybrané oblasti bloku.
Poznamka: V zavislosti na typu vybrané pfedvolby Nerve, pokud je odpovidajici oblast
bloku podporovana systémem Nerveblox, bude automaticky vybrana jako vychozi.

KROK 2: Informace o orientaci sondy a o€ekavaném vystupu naleznete ve schématu v levé horni
Casti obrazovky (viz obrazek 6).
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Obrazek 6. Schematické pokyny pro orientaci sondy

KROK 3: Orientaci sondy mUzete upravit klepnutim na tlacitko Rt/Lt v oblasti ovladacich prvku
skenovani podle toho, zda skenujete pravou nebo levou stranu pacienta, nebo podle své obvyklé
praxe. Toto nastaveni je nutné, pokud zvolena orientace v softwaru Nerveblox, jak je uvedeno na
schematickém prlvodci, neodpovida vasi skute€né orientaci sondy (viz obrazek 7).

@] GE HealthCare Y - et
> @ 19/06/2025 14:28:49 F . ok = m‘n *::M_-‘ o
Patient Secan P L4-12t BP & Wlr ey Settings

Opacity

| Depth

Lt Supraclav

Gain

-
£ & S MM o e B

Needle PDI Color MM B

Obrazek 7. Nastaveni orientace sondy

® Poznamka: Kazdym klepnutim na tlacitko ,Doprava®, které se po kliknuti nahradi tlaCitkem
.Doleva“ a bude neustéle zvyraznéno, se zméni orientace, ve které Nerveblox zpracovava
obrazek. PUvodni obrazek zobrazeny na obrazovce tim neni ovlivnén.

e Poznamka: Nastaveni orientace sondy nema vliv na puUvodni obraz zobrazeny na
ultrazvukovém displeji, o aktualni orientaci sondy je informovan pouze software Nerveblox.

| UPOZORNENI: Abyste zajistili spravné vystupy ze softwaru Nerveblox, je nutné nastavit
orientaci ultrazvukové sondy pFesné podle schématického navodu. Jakakoli odchylka mlze mit
za nasledek nespravné vystupy.

Navod k pouziti
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4.3. SKENOVANI

| UPOZORNENI: NepouZivejte pFipravek Nerveblox k jinym neZ uvedenym

zakrokam.

| UPOZORNENI: NepouZivejte piipravek Nerveblox k zavadéni arterialni nebo Zilni
linky.

KROK 1: Spustte skenovani po vybéru oblasti nervového bloku ze seznamu podporovanych
oblasti blokl a zarovnani orientace sondy podle schématického priivodce.

KROK 2: Sledovanim méfi€e kvality ziskate zp&tnou vazbu o kvalité ultrazvukového zobrazeni.

| UPOZORNENI: P#i prohliZeni vystupii ze systému Nerveblox se vidy Fid'te svym

klinickym usudkem.

KROK 3: Kdyz jste pfipraveni pokraCovat v jehlovém zakroku, musite ukonéit software Nerveblox a
pokraCovat v zékroku ruénim zkoumanim ultrazvukového obrazu.

L0 P L D L L
GE HealthCare Mi 14
19/06/2025 14:31:30 Tis 0.1 S -0

1412t B8P (i -15 : *

Rt Supraclav

| Gain

p\ @ @ o ‘ E}:] Store * Freeze E]

Needle PDI PW Color MM B

| UPOZORNENI: Zvyraznéni se milze objevit pferusované, pokud se sonda pohybuje nebo
pokud je skare kvality nizké.

| UPOZORNENI: Hranice zvyraznénych oblasti r:ermusvin[.:ufesné odpovidat hranicim zakladnich
anatomickych struktur.
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e Poznamka: Zvyraznéni se mlze jevit jako blikajici nebo pferusované, pokud neni dosazeno
spravného zobrazeni nebo pokud je ultrazvukovy obraz Spatny.

44. UKONCENI SOFTWARU NERVEBLOX
KROK 1: Klepnutim na tlagitko Nerveblox ukonCete aplikaci Nerveblox.

4.5,  UVAHY O SPECIFICKYCH OBLASTECH BLOKU

4.5.1. Nadkli€kovy brachialni plexus
Pfi skenovani oblasti supraklavikularniho bloku brachialniho plexu je pleura zvyrazné&na pouze v
mistech podél linie, kde je viditelna. Pro dokonCeni linie pleury v mistech, kde neni zvyraznéna,
se fidte vlastnim Gsudkem.

4.5.2. Erector Spinae Plane (ESP)
Pfi skenovani oblasti ESP bloku zvolte vhodnou anatomickou oblast pro své klinické potfeby,
protoze anatomicky vzhled oblasti je na rliznych Grovnich podobny. Uvedené schematické
obrazky maji pouze informativni charakter.

Pleura je zvyraznéna pouze v mistech podél linie, kde je viditelna. Doplfite prosim podle vlastniho
asudku linii pleury v mistech, kde neni zvyraznéna.

V oblasti bloku ESP mize byt viditelnych vice pfi€nych procesnich struktur, ale ne vsechny musi
byt na snimku zvyraznény sou€asné. K rozpoznani celé anatomické struktury se fidte vlastnim
asudkem.

45.3. PECSIAI
PFi snimani bloku PECS | a Il zvolte vhodnou anatomickou oblast pro své klinické potfeby,
protoze anatomicky vzhled oblasti je podobny. Schematické obrazky uvedené v aplikac i
Nerveblox jsou pouze informativni. Pleura je zvyraznéna pouze v mistech podél linie, kde je
viditelna. Dopliite prosim podle vlastniho Gsudku linii pleury v mistech, kde neni zvyraznéna.
V oblasti bloku PECS mUze byt viditelnych vice struktur zeber, ale ne vSechny musi byt na
snimku zvyraznény sou€asné. K rozpoznani celé anatomické struktury se fid'te vlastnim
asudkem.

4.5.4. Poplitealni sciaticky
Navzdory své vysoké pfesnosti ma Nerveblox vyssi miru falesné pozitivniho barevného
zvyraznéni v oblasti poplitedlni ischiatické blokady ve srovnani s jinymi typy blokad, coz nékdy
vede k nespravnému nebo zbyte€nému zvyraznéni na ultrazvukovém snimku. Uzivateldm se
doporuuje, aby si zvyraznéni ovéfili na zakladé vlastnich anatomickych znalosti a ultrazvukové
interpretace, zejména v pfipadech, kdy je vizualizace naro€na.

4.5.5. Oblasti S Zilami
B&hem skenovani mlze dojit ke kolapsu zil v disledku nadmérného tlaku sondy a zily se mohou
stat neviditelnymi. Zajist&te optimalni tlak sondy, aby nedoslo k Gplnému kolapsu zil, a zaroven
zachovejte jasny ultrazvukovy pohled. Pokud Zily kolabuji, nemusi je pfistroj Nerveblox detekovat a
me&fi¢ kvality nemusi dosahnout optimalnich hodnot.

4.6.  UPRAVA VIZUALNICH PRVKU
Nerveblox umoziiuje nasledujici Gpravy prvku vizualni zpétné vazby:
e Uprava intenzity barevnych prekryvu.

e Zobrazeni nebo skryti jmennych stitkd.

4.6.1. Uprava intenzity barevnych pfekryvti
Nerveblox umozfiuje nastaveni intenzity barevného prekryti, které ovliviiuje viditelnost
anatomickych struktur na podkladovém ultrazvukovém snimku.

Navod k pouziti
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KROK 1: Klepnéte na tlacitko “Prtihlednost” v oblasti ovladacich prvkd skenovani (viz obrazek 9).

KROK 2: Nastavte Groven intenzity barvy pomoci zobrazeného “posuvniku Prithlednost”.

0. GE HealthCare
(@b} 15/06/2025 14:31:30
Patient | Sean oo L4-12t BP

Rt Supraclav

‘ Gain

£ & SO s P B

Needle PDI PW Color MM B

Obrazek 9. Tla€itko Prithlednost a posuvnik Prihlednost

e Poznamka: Pokud je Grover kryti nastavena na minimum, barevné pfekryvy zmizi a stanou
se neviditelnymi. Pokud jsou vsak popisky nazv( vypnuty, zlstanou barevné pfekryvy z
bezpe€nostnich divodu Easte€né viditelné i pfi minimalni drovni kryti.
Pokud je Groven kryti nastavena na maximum, zUstavaji barevné prekryvy stale poloprihledné a

nejsou zcela neprihledné. Tim je zajisté€no, ze zakladni ultrazvukovy obraz zlstane viditelny pro
pfesnou interpretaci.

4.6.2. Zobrazeni/skryti stitkil se jmény
Nerveblox umozfiuje zobrazovat/skryvat nazvy anatomickych struktur.

KROK 1: Klepnéte na tlagitko Stitky v oblasti ovladacich prvkl skenovani (viz obrazek 10).
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Obrazek 10. Tlacitko stitka

e Poznamka: Barevné pfekryvy mohou byt bud zcela prahledné, nebo mohou byt Stitky se
jmény skryté, ale ne oboji sou€asné.

4.7. NASTAVENT PARAMETRU SKENOVANI
PFi spusténém systému Nerveblox umozniuje ultrazvukovy systém upravovat pouze nasledujici

parametry skenovani:

Zisk

TGC

Auto

Hloubka
Virtualni konvexni

Frekvence

Sedé mapy

Tepelny index

Vsechny parametry obrazku, které nejsou uvedeny vyse, zlistanou nastaveny na vychozi hodnoty.
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5. NASTAVENI SYSTEMU

5.1. PRISTUP K PROTOKOLU AUDITU

K protokoldm auditu pro systém Nerveblox Ize pfistupovat prostfednictvim rozhrani
ultrazvukového systému. Postupujte podle postupd uvedenych v uzivatelské pfirucce
ultrazvukového systému nebo se obratte na spravce ultrazvukového systému, ktery vam pomuze s
vyhledavanim a spravou auditnich protokold.

5.2.  AKTUALIZACE SYSTEMU
Pristroj Nerveblox Ize aktualizovat podle aktualiza¢nich postupt vaseho ultrazvukového

systému. Podrobné pokyny naleznete v dokumentaci dodané vyrobcem ultrazvuku.

6. TECHNICKE SPECIFIKACE

6.1. PREHLED TECHNOLOGII

Nerveblox je software jako zdravotnicky prostfedek, ktery je integrovan do kompatibilnich
ultrazvukovych systému.

Funkce interpretace obrazu spole€nosti Nerveblox je dosazena kombinaci technologii umélé
inteligence (Al) a poc€itaového vidéni. Zakladni technologie umélé inteligence spole€nosti
Nerveblox je zalozena na hlubokém ueni, které zahrnuje rozsahly trénink modelll neuronovych siti
pfed uvedenim na trh. Tyto modely neuronovych siti jsou "uzam€ené’, coz znamena, ze se b&hem
pouzivani dale neuci ani nepfizplUsobuji. BEhem provozu nejsou shromazdovéana ani vyuzivana
zadna data ze skenovani, coz zajistuje soukromi a bezpe€nost dat pacientu.

Je dulezité si uvédomit, Ze technologie umélé inteligence muze délat chyby. Pfestoze
jsou zavedeny dukladné bezpecnostni a kontrolni mechanismy, které minimalizuji rizika,
uzivatelé musi pfi pouzivani systému v kazdém kroku uplathovat vlastni klinicky
usudek, aby byla zajisténa bezpecna a ucinna péCe o pacienty. Nervovy systém
Nerveblox funguje jako druhy nazor, zlepSuje anatomickou vizualizaci a podporuje tak
kvalifikované zdravotnické pracovniky.

6.2. SHRNUTI OCEKAVANEHO ZAKLADNIHO VYKONU

Nerveblox je navrzen tak, aby bezpe€né fungoval v ur€eném klinickém prostfedi. Jeho vykon byl
testovan podle platnych prdmyslovych norem, aby byla zajist€na pFesnost za o€ekavanych
podminek, a byl vyhodnocen pro zamyslené uzivatele a populaci pacientl, aby se potvrdilo splnéni
zékladnich pozadavkl na vykon.

Vykonnost systému Nerveblox pfi detekci a barevném zvyraznéni anatomickych struktur byla
klinicky ovéfena. Kromé& toho byla ovéfena funkce hodnoceni kvality, ktera prokazala shodu s
odbornym hodnocenim, kdy skére kvality O oznaCuje obraz, ktery neodpovida vybrané blokové
oblasti, skore 1 ozna€uje obraz, ktery odpovida vybrané blokové oblasti, ale nesplfiuje minimalni
diagnosticka kritéria, a skére vyssi nez 1 oznaCuje obraz, ktery odpovida vybrané blokové oblasti a
splfiuje minimalni diagnosticka kritéria.

Nerveblox je vSak pomocné zafizeni, které podporuje vyskolené Iékafe a nema nahradit vlastni
klinicky Gsudek uzivatele.

6.3.  KLINICKE DUKAZY A TESTOVANI

Na zakladé predklinické validace a hodnoceni klinického vykonu se dospélo k zavéru, ze produkt
Nerveblox splfiuje pozadavky na klinickou pfesnost a ze celkové zbytkové riziko pouzivani
pfistroje Nerveblox je nizké, pfijatelné a pfevazuje nad klinickymi pfinosy pfistroje.

Byla provedena prospektivni klinicka validagni studie, ktera hodnotila vykonnost systému
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Nerveblox a zahrnovala 80 riznych ultrazvukovych snimkl 40 zdravych dobrovolnikd, pfi€emz
ultrazvukové snimky provadéli anesteziologové. Studijni populace zahrnovala G¢€astniky s
pramérnym vékem 37,9 let v rozmezi od 18 do 66 let. Z hlediska indexu télesné hmotnosti (BMI)

mélo 52,5 % GCastnikl BMI nizsi nez 30, zatimco 47,5 % mélo BMI vyssi nez 30, pfiemz
pramérny BMI €inil 29,13 (x4,76).

Snimky byly pozdé&ji zpracovany umélou inteligenci a vysledky vyhodnotili odborni
anesteziologové certifikovani v USA. Primarnim cilem bylo posoudit pfesnost systému Nerveblox
pfi detekci a zvyraznéni kli¢ovych anatomickych struktur na ultrazvukovych snimcich. Sekundarni
cile zahrnovaly vyhodnoceni konzistence klasifikace kvality obrazu pomoci Ul podle pfedem
definovanych kritérii a identifikaci potencialnich rizik pfi interpretaci pomoci Ul.

Studie méfila pfesnost softwaru pfi zvyraziovani anatomickych orientanich bodl porovnanim
vysledkd generovanych umélou inteligenci s odbornym hodnocenim. Software prokazal vysokou
pfesnost 97 %, pfiemz mira pravdivé pozitivnich vysledk €inila 98 % a mira pravdivé
negativnich vysledkd 90 %. Mira fale3né pozitivnich vysledkl (FPr) byla 10,4 %, zatimco mira
falesné negativnich vysledkd (FNr) byla 2 %. Odborna hodnoceni ukézala, ze zvyraznéni s
pomoci umélé inteligence snizilo vnimané riziko nezadoucich pfihod v 61,67 % pfipadu a snizilo
riziko selhani bloku v 66,36 %. Al rovnéz pfispéla k efektivité procedury pfi zachovani
bezpelnosti, pokud jde o rizika, jako je pneumotorax, systémova toxicita lokalniho anestetika,
poruseni peritonea a poranéni nervu.

Skore kvality obrazu generované umélou inteligenci bylo porovnano s odbornymi hodnocenimi
pomoci Cohenova kappa testu pro méFeni shody. Bylo zjisténo, ze shoda mezi softwarem
Nerveblox a odborniky je zna€na, s primérnym skére Kappa 0,70, coz znamena zna€nou shodu.
Shoda se lisila podle oblasti, a to od 0,31 (dostate€na shoda) pro poplitealni ischiatickou blokadu
do 1,0 (haprosta shoda) pro supraklavikularni blok brachialniho plexu. Celkova pfesnost Al pfi
posuzovani, zda snimky splfiuji minimalni diagnosticka kritéria (skore kvality vyssi nez 1), byla
95,3 %, s chybovosti 4,7 %. Pfesnost se lisila podle oblasti a pohybovala se od 86,3 % pro
poplitealni ischiatickou blokadu po 100 % pro supraklavikularni blokadu brachialniho plexu.
Studie dospéla k zavéru, ze Nerveblox poskytuje pfesnou detekci anatomickych struktur a
konzistentni klasifikaci kvality obrazu, pfi€emz vykazuje silnou shodu s odbornym hodnocenim.
Zvyraznéni na zakladé umeélé inteligence bylo povazovano za bezpelné, s potencialem snizit
proceduralni rizika a zlepsit klinické vysledky v ultrazvukem fizené regionalni anestezii.

6.4. BEZPECNOST PACIENTU
Nerveblox je uréen pro pomoc kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikim pfi identifikaci
anatomickych struktur pro intervenéni zakroky pod ultrazvukovou kontrolou.

Pokud néktera €ast softwaru Nerveblox nezajisti uvedenou funkci, mél by |ékaF pokraCovat v
postupu ukon€enim softwaru Nerveblox. Nerveblox je pouze asisten¢ni zafizeni.

Abyste pfedesli moznému ohrozeni pacientd, vzdy si pfe€téte a dodrzujte navod k pouziti dodany
s ultrazvukovym systémem a provadéjte postupy podle tohoto navodu k pouziti.

6.5.  KLINICKA BEZPECNOST
Pfi Gdrzbé zdravotnickych prostfedku pro intervenéni zakroky dodrzujte standardni bezpe€nostni
opatfeni [1] nebo pokyny pro nakladani se zdravotnickymi prostfedky([2]).

Intervenéni postupy pod ultrazvukovou kontrolou vyZzaduji odpovidajici Skoleni podle aktualnich
|ékafskych postupl a také skoleni o spravné obsluze ultrazvukového systému. Pfistroj Nerveblox

smi pouzivat pouze zdravotniCti pracovnici, ktefi maji licenci k provadéni ultrazvukem Fizenych
postupll regionalni anestezie, jak je uvedeno v ODDILU 1.2.

6.6. KOMPATIBILNi ULTRAZVUKOVE SYSTEMY

| UPOZORNENI: Specifické funkéni a bezpeénostni informace tykajici se

ultrazvukového systému naleznete v pokynech vyrobee systému.
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Software Nerveblox je kompatibilni s ultrazvukovymi systémy a sondami uvedenymi v tabulce 2.

Tabulka 2. Kompatibilni ultrazvukové systémy

Manufacturer Product name Probe types
GE HealthCare Venue e Linearni sonda 4,2-13 MHz (L4-12t-RS)
Venue Co e Linearni sonda 3-20 MHz (L4-20t-RS)
Venue Sprint ® Linedrni sonda 5-13MHz (12L-RS)
Venue Fit e Linearni sonda 3.5-10MHz (9L-RS)
e Linearni sonda 4-15MHz (ML6-15-RS)
e Linearni pole Vscan Air CL (3-12 MHz)
e Linearni pole Vscan Air SL (3-12 MHz)

6.7. ZPRACOVANI DAT

6.7.1. Ukladani a ochrana dat
Spole€nost Nerveblox nezaznamenava ani neuklada zadné Gdaje, které by umoziiovaly identifikaci
pacienta nebo uzivatele, ani neuklada a nezaznamenava ultrazvukové snimky.

Software vytvafi auditni protokoly, které zaznamenavaji udalosti b&hem provozu, vCetné
technickych problémd, jako jsou chyby nebo selhani, které se mohou vyskytnout b&éhem pouzivani,
a pomahaji tak diagnostikovat pfipadné problémy. Tyto auditni protokoly neobsahuji zadné |ékafské
ani osobni Gdaje a jsou ukladany ultrazvukovym systémem.

6.7.2. Pfenos a likvidace dat
Nerveblox nepodporuje pfenos dat. Nerveblox nezaznamenava ani neuklada zadné Gdaje, které by
umoziiovaly identifikaci pacienta nebo uzivatele, ani neuklada a nezaznamenava ultrazvukové
snimky.

6.8. KYBERNETICKA BEZPECNOST
Nerveblox je integrovan do ultrazvukového systému a funguje pouze v jeho prostfedi. Nepodporuje
obecnou interoperabilitu mimo tuto ur€enou integraci.

Nerveblox neuklada zadna data a funguje vyhradné jako specificky hostitelsky softwarovy modul v
ramci ultrazvukového systému. Veskera vymeéna dat probiha interné v ramci systému Venue a
systém Nerveblox nekomunikuje s externimi zdravotnickymi pfistroji, PACS nebo IT sit€mi ani se
do nich neintegruje. Software nenavazuje spojeni se sitovymi zafizenimi a nepouziva ani
nevyzaduje cloudové nebo sitové Glozisté.
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Veskeré kontroly kybernetické bezpe€nosti softwaru jsou implementovany v souladu s
pramyslovymi standardy, aby byl zajistén bezpe€ny provoz. Dalsi podrobnosti o kontrolach
kybernetické bezpe€nosti naleznete v Pfiru€ce ochrany osobnich Gdaji a zabezpe€eni vaseho
ultrazvukového systému.

Pokud zjistite nebo mate podezfeni na jakykoli kyberneticky bezpe€nostni incident, neprodlené jej
nahlaste a obratte se na vyrobce ultrazvukového systému prostfednictvim jeho kanald technické
podpory, ktery vam poskytne prvotni feSeni problému a dalsi pomoc.

7. LICENCE

Software Nerveblox je licencovan k pouziti za podminek uvedenych v Licenéni smlouvé s
koncovym uzivatelem Nerveblox (EULA). Licenéni podminky naleznete v prodejni dokumentaci
nebo je konzultujte se svym obchodnim zastupcem. Informace o softwarovych licencich tfetich
stran najdete na strance Nerveblox v €asti O produktu vaseho ultrazvukového systému. Pokyny k
pfistupu do sekce O produktu naleznete v uzivatelské pfiru€ce ultrazvukového systému.

8. KONTAKTNI INFORMACE

8.1.  VYROBCE
PFi hlaSeni bezpecnostnich incidentl se obratte na vyrobce produktu Nerveblox.

Smart Alfa Teknoloji San. ve Tic. A.S.

Adresa: Universiteler Mah. Ihsan Dogramaci Blv. 17/1
No.109, 06800 Ankara, Turkiye

E-mailova adresa: info@smartalpha.ai

Telefon: +90 (312) 557 18 83

8.2. PODPORA

V pfipadé jakychkoli pozadavkl na podporu nebo problému, v€etn& neopravnéného pfistupu,
naruseni dat, aktivity malwaru nebo jakéhokoli neobvyklého chovani souvisejiciho se softwarem
Nerveblox, kontaktujte wvyrobce ultrazvukového systému prostfednictvim ur€enych kanall

podpory.
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9. STITEK VYROBKU
9.1. STITEK

nerveblox SmartQl
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Obrazek 11. Stitek vyrobku

9.2 DEFINICE SYMBOLU
Tabulka 3. Symboly na Stitcich Nerveblox

SYMBOL DEFINICE

Vyrobce

Datum vyroby

PfeCtéte si navod k pouziti

jmie
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SYMBOL DEFINICE

M D Zdravotnické zafizeni

R E F Katalogové Cislo

U D I Jedine€ny identifikator zafizeni

L 0 T Cislo sarze
C €2696 OznaCeni CE

Se zdravotnickym prostfedkem jsou spojena zvlastni
upozornéni nebo opatfent, ktera jinak na stitku nejsou
uvedena.

Rx O n Iy Pouze na |ékafsky pfedpis

10.ODKAZY

(1) Standardni bezpe€nostni opatfeni pro veskerou pé€i o pacienty, The Centers for Disease Control
and Prevention of the United States., leden 2016.

(2) Managing Medical Devices, Cuidance for healthcare and social services organizations,
Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). Duben 2015.

DODATEK A - PODPOROVANE OBLASTI
Nize uvedené oblasti periferni nervové blokady jsou podporovany spole€nosti Nerveblox. Nize je
uvedeno souvisejici schéma a textové pokyny pro polohu sondy, referenéni anatomick é pohledy a

legenda pro oznaCeni nazvd odpovidajicich jednotlivym oblastem periferni nervové blokady, které
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byly ziskany z ultrazvukového systému Venue Go (GE HealthCare Technologies, Inc., Chicago,
lllinois).

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / INTERSKALENICKY BRACHIALNI
PLEXUS

Interscalens Brachial
Plexus

2. SUPRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / SUPRAKLAVIKULARNI
BRACHIALNI PLEXUS

Supraclavicular Brachial
Plexus

3. INFRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / INFRAKLAVIKULARNI
BRACHIALNI PLEXUS

Infraclavicular Brachial
Plexus




nerveblox

4. CERVICAL PLEXUS / CERVIKALNI PLEXUS

Cervical Plexus

5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / AXILARNI BRACHIALNI PLEXUS
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6. PECSI1&II/PECSIAI

PECSI1 &1

7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / PRICNA ROVINA BRISNI

Transversus Abdominis
Plane (TAP)

Rectus Sheath
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9. FEMORAL / FEMORALNI

Femoral

Adductor Canal




nerveblox

11. POPLITEAL SCIATIC / POPLITEALNI SCIATICKY

Popliteal Sciatic

Erector Spinae Plane
(ESP)




DODATEK B - PODPOROVANE STRUKTURY

Ultrasound-Guided
Regional Anesthesia
Regions

Interscalene Brachial

Plexus
Interskalenicky
Brachialni Plexus

Supraclavicular
Brachial Plexus
NadkliCkovy
Brachialni Plexus

Infraclavicular

Brachial Plexus

Infraklavikularni
Brachialni Plexus

Cervical Plexus
Cervikalni Plexus

Anatomical Structure

Brachial Plexus
Brachialni Plexus
Anterior Scalene Muscle

Predni Skalenovy Sval

Middle Scalene Muscle

Stredni Skalenovy Sval
Sternocleidomastoid Muscle

Sternocleidomastoidni Sval

First Rib
Prvni zebro
Pleura
Pleura
Subclavian Artery
Podklickova Tepna
Brachial Plexus
Brachidlni Plexus
Pectoralis Major Muscle
Velky Sval Prsni
Pectoralis Minor Muscle
Maly Sval Prsni
Axillary Artery
Axilarni Tepna
Axillary Vein
Axilarni Zila
Carotid Artery
Karotickd tepna
Sternocleidomastoid Muscle
Sternocleidomastoidni sval
Cervical Plexus
Cervikadlni Plexus

Jugular Vein
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Anatomical Structure
Acronym/Abbreviation

BP

ASM

MSM

SCM

FR
PL
SA
BP
PMJM

PMNM

AV
CA
SCM

CP

vV



Juguldrni Zila
Axillary Artery
Axilarni Tepna
Musculocutaneous Nerve
Muskulokutanni Nerv
Conjoint Tendon
Spojend Slacha
Ulnar Nerve
Loketni Nerv

Axillary Brachial
Plexus
Axilarni Brachialni
Plexus

Median Nerve
Stfedni Nerv
Radial Nerve
Radidlni Nerv
Pectoralis Major Muscle
Velky Sval Prsni
Pectoralis Minor Muscle
PECSI &I Maly Sval Prsni
PECSITAI Pleura
Pleura
Rib
Zebra
Transverse Abdominis Muscle
Pfi¢ny Bfisni Sval
Transversus Internal Oblique Muscle
Abdominis Plane Vhitini Sikmy Sval
(TAP) External Oblique Muscle
PFi€na rovina bfisni Vnéjsi Boéni Sval
Peritoneal Cavity
Peritonedlni Dutina
Rectus Abdominis Muscle
Pravy Bfisni Sval
Peritoneal Cavity
Rectus Sheath Peritonealni Dutina
Rectus Sheath Rectus Sheath (Anterior Aspect)
Rectus Sheath (Pfedni Strana)

Rectus Sheath (Posterior Aspect)
Rectus Sheath (Zadni Strana)

Femoral Vein
Femordlni Zila
Femoral Femoral Nerve
Femoralni Stehenni Nerv
Femoral Artery
Femoralni Tepna
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MC

cT
UN

MN

RN
PMJM
PMNM

PL

TAM
IOM
EOM
PC
RAM
PC

RSA
RSP

Fv
FN

FA



Adductor Canal
Adduktorovy kanal

Popliteal Sciatic

Erector Spinae Plane
(ESP)

lliopsoas Muscle
lliopsoasovy Sval
Femoral Artery
Femoralni Tepna
Sartorius Muscle
Sval Sartorius
Vastus Medialis Muscle
Vastus Medialis Muscle
Saphenous Nerve
Nervus Saphenous
Common Peroneal Nerve
SpoleCny Peronedlni Nerv
Tibial Nerve
Tibialni Nerv
Popliteal Artery
Poplitedlini Tepna
Popliteal Vein
Poplitealni Zila
Trapezius Muscle
Trapézovy Sval
Erector Spinae Muscle
Sval Vzpfimova¢€ Pdtefe
Transverse Process
Pfi¢ny Proces
Pleura
Pleura
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ILPSM
FA
SM
VMM
SN
CPN
TN
PA
PV
™
ESM
TP

PL
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