nerveblox

Smart(l

HASZNALATI UTASITAS

nerveblox

Rx Only



nerveblox

nerveblox

Verzi6: V2.0.3

Smart Alfa Teknoloji San. ve Tic. A.§. www.smartalpha.ai
Universiteler Mah. lhsan Dogramaci Blv.
17/1-109,06800 Ankara,Turkiye

Dokumentumszam IFU- NRV

Publikacié datuma Februar 07,2025

Dokumentum Rev. 02
Revizié datuma 2025. junius 20.

DOKUMENTUM REVizIOS ELOZMENYEI

Revizio Valtoztatas oka Publikalé
00 Eredeti verzid ZU

Frissitve a Venue ultrahangrendszer bevezetéséhez

o1 EU és USA régiok cvb

02 ZU

Frissitett felhasznaldi felulet


http://www.smartalpha.ai/

nerveblox

FONTOS INFORMACIOK

OFICYELEM: NE hasznalja a Nervebloxot td jelenlétében. A szofter kizardlag az injekcia elotti
tajékozodasra szolgal, és nincs jovahagyva tlivel egyittesen térténd hasznalata.

OFIGYELEM: NE hasznalja a Nervebloxot artérias vagy vénas kanilalasra

| VIGYAZAT: A hasznalati Gtmutatéban megadott informéciok nem csokkentik a kezeld
felelGsségét a megalapozott klinikai dontés és a legjobb klinikai eljaras alkalmazasa
tekintetében.

I VIGYAZAT: A Nerveblox eredmények elemzésekor hasznélja klinikai itél6képességét. Ez egy
mesterséges intelligencia alapi segédeszkoz, ami hibazhat, ezért klinikai dontések
meghozataldhoz nem szabad kizarolag ra hagyatkozni.
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DEFINICIOK ES JELEK

Az alabbiakban taldlhaté meghatarozasok a dokumentumban szerepl6 roviditésekre, miiszaki
kifejezésekre és specialis nyelvezetre vonatkoznak.

Kifejezés
Al
Auditnaplo

Blokkhely
BMI

B-mod

Kiemelés

Intervencios
eljaras

Szonda

MHz

Definicié

Mesterséges Intelligencia

A rendszerben tortént események és valtoztatasok jegyzéke
A periférias idegblokad roviditett megnevezése

Testtomegindex (BMI), ahol a BMI = kg/m?, ahol a kg a paciens testsulya
kilogrammban, az m pedig a testmagassaga méterben.

Fényer6 mod - ultrahangos képalkotasi mod
Szinmaszk ravetitése az eredeti ultrahangképre
Minden olyan diagnosztikus vagy terapias eljaras, amely metszéssel,

szUrassal, testiregbe valé behatolassal, illetve ionizalo, elektromagneses
vagy akusztikus energia alkalmazasaval jar.

Ultrahangszonda, mas néven ultrahangtranszduktor

Megahertz

A dokumentumban hasznalt jelek:

Jel

I\ VICYAZAT:

! FIGYELEM:

HHEC)JECYZES:

Definicio

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a termék helytelen hasznalatabdl
eredd sulyos kovetkezmények lehetGségére.

Az dvintések figyelmeztetik a kezel6t azokra a helyzetekre, amelyek kisebb
sérllésekhez vagy a berendezés karosodasahoz vezethetnek.

A megjegyzések kiegészitd informaciokkal szolgalnak.
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1. ESZKOZ LEIRASA
1.1. RENDELTETES

A Nerveblox szoftver célja, hogy segitse a képzett egészségigyi szakembereket az anatomiai
struktGrak azonositasdban és kiemelésében ultrahangkép alapjan, az ultrahang-vezérelt
regionalis anesztézias eljarasok tamogatasara.

OFICYELEM: NE hasznalja a Nervebloxot t( jelenlétében. A szofter kizdrélag az injekcio el6tti
tajekozodasra szolgal, és nincs jovahagyva tlivel torténd egyittes hasznalata.

1.2. RENDELTETESSZERU KEZELOK

A Nerveblox kizarélag olyan szakképzett egészségligyi dolgozok szamara készult, akik jogosultak
ultrahang-vezérelt regiondlis anesztézia végzésére, és megfeleld képzést kaptak a szoftver
hasznalatara.

| VIGYAZAT: A Nerveblox eredményeit csakis az arra jogosult, képzett kezeldk
értelmezhetik.

1.3. ALKALMAZAS| JAVALLATOK

A Nerveblox hasznalata a tamogatott blokktipusokra javasolt, és kizarélag felnétt, 18 éves vagy
idB8sebb paciensek szamara készult. A szoftver kizardlag az ultrahang-vezérelt regionalis
érzéstelenitési eljarasok soran, a tl behelyezése elbtti hasznalatra szolgal, és nem alkalmas tlvel
egyuttes vagy a tl behelyezése kdzbeni hasznalatra.

A Nerveblox az alabbi anatomiai régidkban nyujt tamogatast:
e Interscalenaris brachialis plexus blokk

Kulcscsont feletti brachialis plexus blokk

Kulcscsont alatti brachialis plexus blokk

Nyaki plexus blokk

Axillaris brachialis plexus blokk

PECS | és Il blokk

Transversus abdominis sik (TAP) blokk

Egyenes hasizom huvely blokk

Nervus femoralis blokk

Adduktor csatorna blokk

Poplitealis ischiadicus blokk

Erector spinae sik (ESP) blokk
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I VIGYAZAT: A Nervebloxot kizarélag a Alkalmazasi javallatok fejezetben megadott
anatémiai régiékban hasznailja.

1.4. ELLENJAVALLATOK

A Nerveblox rendeltetésszerli kezel6 altali rendeltetésszerli alkalmazasa esetén jelenleg nem
ismertek ellenjavallatok.

1.5. JAVASOLT HASZNALATI KORNYEZET

A Nerveblox professzionalis egészségligyi kornyezetben torténd hasznalatra készult, ahol
ultrahang-vezérelt intervencios eljarasokat — példaul regionalis érzéstelenitést — végeznek.

1.6. KEPZES

Olvassa el ezt a ,Hasznalati Gtasitasok” dokumentumot a Nerveblox biztonsagos hasznalata
érdekében. A szoftver és az ebben a dokumentumban szereplé informaciok hasznalata el6tt a
kezelbnek ismernie kell a Venue ultrahangkészilék-csaladot, valamint az altalanos
ultrahangtechnikakat. Amennyiben tovabbi gyakorlati képzésre van sziukség, keresse fel
értékesitési képviseljét.

1.7. FOBB JELLEMZOK

A Nerveblox a kovetkezd segitd funkciokkal rendelkezik:
e 12 ultrahang-vezérelt regionalis érzéstelenitést tamogat. Lasd A. MELLEKLET

e Val6s id6ben mindsiti az ultrahangképet egy ,Min8ségmérd” sav formajaban

e Valos id6ben kiemeli a klinikailag relevans anatomiai struktarakat szinnel és
névfeliratokkal (csak akkor, ha a Min6ségmérd 2-es vagy magasabb min8séget jelez)

e Kiegészitd sematikus Gtmutatasként referenciapoziciot €s anatémiai nézetl képeket
biztosit a szonda tajolasarol. Lasd az A. MELLEKLET

A Nerveblox szoftver helyileg mikodik, és nem igényel hozzaférést kilsé vagy tavoli
er6forrasokhoz, illetve internetkapcsolathoz. A Nerveblox nem gy(jt, nem dolgoz fel, és nem
igényel semmilyen érzékeny informaciot, beleértve a személyes adatokat sem. Tovabba, a
hasznalat soran keletkez6 adatokat, igy az ultrahangképeket sem menti, tarolja vagy hasznalja
Ujra, ezaltal teljes adatvédelmet biztosit. A Nerveblox nem képes visszajelzést adni egyedi
ultrahangképek alapjan.
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2. BIZTONSAGI INFORMACIOK

I VIGYAZAT: A Nerveblox hasznélata el6tt olvassa el az dsszes utasitast, beleértve a
hgyelmeztetéseket és ovintéseket is.

| VIGYAZAT: A hasznalati Gtmutatéban megadott informaciok nem csokkentik a kezel
felelésségét a klinikai dontés és a legjobb klinikai eljaras alkalmazasaban

| VIGYAZAT: A Nerveblox kizarélag olyan szakképzett egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak,
akik jogosultak ultrahang-vezérelt regionalis anesztézia végzésére, és megfeleld képzést kaptak
a hasznalatara.

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja. A hasznalati Gtmutaté olyan
egészségligyi szakembereknek készllt, akik a Nervebloxot tzemeltetik.

A Nerveblox és az ebben a dokumentumban talalhato informaciok hasznalata el6tt a kezelének
ismernie kell az ultrahangtechnikakat. A szonografiai képzés és a klinikai eljarasok leirasa nem
részei ennek az Gtmutatonak.

OFIGYELEM: Ne hasznalja vagy lzemeltesse a szoftvert, ha az hibas, hianyos vagy nem
megfelelé az allapota. A Nerveblox kizarélag akkor hasznalhat6, ha az nem szegi meg a
vomatkoz6 jogszabalyokat vagy elirasokat. Sem a gyartd, sem annak képviseldi nem vallalnak
felelGsséget semmilyen inkompatibilitasért, kdrosodasért vagy sérilésért, amely a termék
helytelen hasznalatabol vagy a gyarto altal szandékolt és kifejezetten megadott céloktol eltérd
hasznalatabél ered

3. VIZUALIS TAJEKOZTATASI ELEMEK
3.1. MINOSEGMERO

A minbségmérd vizualis visszajelzést nydjt azaltal, hogy kilonboz6 szinteken szinezett sav
formajaban pontozza az ultrahangképet az anatomiai struktarak lathatdsaga alapjan.
Az alabbi kritériumok egyuttesen befolyasoljak az 6sszmindségi pontszamot, biztositva a
képmindség egységes értékelését:

o Afelvett kép relevanciaja a kivalasztott blokkrégichoz.

o Aképben lathato, tamogatott anatomiai struktirak teljessége.

o Afelvett képek relevanciaja a kivalasztott szondatajolashoz.

A min8ségmérd szintjeinek leirasat az 1. tablazat tartalmazza.
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1. tablazat MinGségi pontszamok leirasa

Nincs szinatfedés Van szinatfedés

0 min8ségi pont: 1 mindségi pont: 2 minbségi pont: 3 mindségi pont: 4 mindségi pont:

Akép nem felel A kép megfelel a Minimalis Az anatomiai Minden
meg a kivalasztott kivalasztott anatomiai struktarak anatomiai
blokkrégionak  blokkrégionak, de struktirak  tobbsége lathatoé struktira lathato
a diagnosztikai lathatok
lathatosag nem
kielégitd

° Megjegyzés: Ha a szonda nincs megfelel6en beéllitva (pl. lateralisan vagy medialisan) a
kivalasztott szondatajolashoz képest, a min8ségi pont kicsi lesz. A nagy min8ségi pont
eléréséhez biztositani kell a szonda megfelel tajolasat a sematikus Gtmutaté segitségével.

° Megjegyzés: Ha a min8ségi pontszam tartésan alacsony marad, valtoztasson a szonda
pozicidjan a kép javitasa érdekében, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a ,Gain” (er@sités) paraméter
nincs tal magasra allitva, mivel ez alacsonyabb pontszamhoz vezethet.

3.2. SZINATFEDESEK

[FIGYELEM: Kerilje a készilék hasznalatat, ha szinlatasi zavara van, mivel ez akadalyozhatja
a szinatfedések hatékony értelmezését.

A Nerveblox érzékeli és kiemeli a tamogatott blokkrégiok fontosabb anatdmiai struktdrait. Ezek
lehetnek idegek, izmok, artériak, vénak, bordak, harantnyalvanyok, fasciak, inak, a pleura és a
hashartya Urege - egyenként vagy tobb példanyban. A Nerveblox altal azonosithatd és
kiemelhet6 anatémiai struktirak teljes listajat a B MELLEKLET tartalmazza.
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A kiemelés félig atlatszo szinatfedésekkel torténik a felismert anatémiai struktarakon.

I VIGYAZAT: Nem jelenik meg szinatfedés és névcimke, ha a mindségi pontszam 0 vagy 1.

Egy adott blokkrégion belll az ugyanazon tipust anatémiai struktdrak mindegyike kovetkezetesen
ugyanazzal a hozzarendelt szinnel van kiemelve.

BIMegjegyzés: Eseteként ugyanazok a szinek jelélhetnek egymastdl fiiggetlen anatomiai
struktarakat is. Ezek a strukttrak azonban soha nem fordulnak elé ugyanazon anatomiai tertleten.
A szinatfedések intenzitasa a 4.6.1 FEJEZETBEN leirtak szerint allithaté be.

I VIGYAZAT: A Nerveblox nem ad ajanlast arra vonatkozéan, hogy hova kell helyezni a tiit,
illetve hova kell beadni az érzéstelenitot.

3.3. NEVCIMKEK

A névcimkék, amelyek altalaban sargak, és két-6t betls roviditések vagy mozaikszavak

formajaban jelennek meg, az anatomiai struktirak hatarain belll kertlnek elhelyezésre az
ultrahangképen.

A névcimkék ki- és bekapcsolasat a 4.6.2 FEJEZET részletezi.

I VIGYAZAT: Nem jelenik meg szinatfedés és névcimke, ha a mindségi pontszam O vagy 1.

3.4. SEMATIKUS UTMUTATO

Az idedlis szondapoziciok és a hozzajuk tartozdé anatémia vazlatos abrazolasa sematikus

atmutatoként jelenik meg. A teljes sematikus Gtmutaté képkészlete az A MELLEKLETBEN
talalhato

ElMegjegyzés: A roviditett névcimkeék teljes nevének megtekintéséhez hizza a sematikus
utmutatot balra (lasd 1. abra)
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1.abra Sematikus Gtmutaté

ElMegjegyzés: Ha sematikus atmutaté lecsukott allapotban van, a képerny&n megjelené
sematikus Gtmutato ikonra koppintva nagyithato ki (/asd 2. abra).

L4-12t BP

QM is lowe- please improve ¥

F e & 6 oo

Needle FDI W Color MM B

2. abra Sematikus Gtmutaté ikon

4. MUKODTETESI LEPESEK

| VIGYAZAT: Mindig kdvesse az intézménye biztonsagi protokolljait az ultrahang-vezérelt
regionalis érzéstelenités soran.
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BIMegjegyzés: A miikodtetési Iépések és utasitasok a ,koppint/koppintas” kifejezést hasznalja,
ami az ultrahangrendszer érint6képerny6jén a menlpont vagy gomb kivalasztasat illetve
megérintését jelenti. A rendszer részletes hasznalati Gtmutatasait lasd az ultrahangrendszer
kézikonyvében

4.1. ANERVEBLOX INDITASA

A Nerveblox csak akkor érhetd el, ha az aktiv szondahoz kivalasztja a ,Nerve” el6beallitasok
egyikét (lasd 3. abra). A megfelel6 Gtmutatasért vagy segitségért lasd az ultrahangrendszer
kézikonyvében az el6beéllitas kivalasztasaval foglalkozd részét.

1. LEPES: Valassza ki a megfelel el6beallitast a ,Nerve” elébeallitasok listajabol.

Patient Scan

MSK
Dialysis

MNeonatal »

Merve

Popliteal/Sciatic
Adductor
TAP

aL

ﬁ ‘\@) @ @.} G 0 |j] Store * Freeze

MNeedle PDI PW Color Mid B
3. abra ,Nerve” el6beallitasok

OFICYELEM: A Nerveblox optimalis miikédéséhez megfeleléen beallitott ultrahangképekre
van szitkség. Cy6z6djon meg réla, hogy az ultrahangkép eldbeallitasa a megfeleld ,Nerve”
elébeallitasra van allitva.

2. LEPES: Amikor kivalasztott egy ,Nerve” el6beallitast, koppintson az ultrahangképerny® bal alsé
sarkaban talalhaté ,AutoTools” menure (lasd 4. abra), majd koppintson a Nerveblox gombra (lasd
5. dbra).
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4. dbra AutoTools Gomb

5. dabra Nerveblox Gomb

4.2. SZKENNELES ELOTT

A Nerveblox 12 ultrahang-vezérelt regionalis érzéstelenitési eljarast tamogat. Valassza ki a
megfeleld blokkrégiot, és igazitsa a szondat a képernyén megjelend sematikus Gtmutaté szerint
az optimalis megjelenités érdekében.

1. LEPES: Valasszon egy blokkrégiot a tamogatott blokkrégiok listajabol, amely a ,Nerveblox”
gombra koppintas utan jelenik meg.
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° Megjegyzés: A kivalasztott blokkrégid neve a Nerveblox gomb felett jelenik meg. A
blokkrégid modositasahoz koppintson a kivalasztott blokkrégié nevére, igy megnyithatja a
blokkrégiok teljes listajat.

° Megjegyzés: A kivalasztott ,Nerve” elébeallitas tipusatol figgben alapértelmezés szerint
automatikusan kivalasztasra kerll az egyez6 blokkrégio, ha a Nerveblox tdmogatja azt.

2. LEPES: A szonda tajolasara és a varhaté megjelenitésre vonatkozé informaciokeért tekintse
meg a képerny6 bal fels® részén talalhaté sematikus Gtmutatdt (Idsd 6. abra).

6. abra Sematikus Gtmutat6 a szonda tajolasahoz

3. LEPES: A szonda tajolasa a szkennelésvezérl§ teriletén talalhaté az orientaciés gomb
érintésével allithatd be, attol fuggben, hogy a paciens jobb vagy bal oldalat vizsgalja, illetve a
sajat szokasa szerint. Ez a beallitas akkor sziikséges, ha a Nervebloxban kivalasztott tajolas,
ahogy a sematikus Gtmutato is jelzi, nem egyezik a szonda tényleges tajolasaval (lasd 7. abra).
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L4-12t BP

QM is low ple

ﬁ @ (E;’ @ 0 O B] Store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

7. abra Szonda tajolasanak beallitasa

° Megjegyzés: Az ultrahangszonda tajolasanak meghatarozasahoz olvassa el a Vazlatos
Utmutatot. Mas tajolashoz hasznalhatja a tajolas gombot (Jobb/Bal). A Tajolas gomb minden
egyes megérintésével megvaltozik a Nerveblox altal feldolgozott kép tajolasa. A képernyén

lathato eredeti kép nem valtozik.

° Megjegyzés: A szonda tdjolasa nem befolyasolja az ultrahang kijelz6jén lathato eredeti
képet, ez kizarélag a Nerveblox szoftvert tajékoztatja a szonda tényleges tajolasarol.

OFIGYELEM: A Nerveblox helyes miikodésének biztositasa érdekében az ultrahangszonda
tajolasat pontosan a sematikus atmutatéban jelzett médon kell beallitani. Barmilyen eltérés

hibas megjelenitést eredményezhet.

4.3. SZKENNELES

| VIGYAZAT: Csak és kizarolag a jelzett eljarasohoz hasznélja a Nervebloxot.

| VICYAZAT: Ne hasznilja a Nervebloxot artérids vagy vénas kanil behelyezéséhez.

1. LEPES: Valassza ki az idegblokkolasi régiot a tamogatott blokkrégiok listajabél és a sematikus
Utmutato szerint allitsa be a szonda tajolasat, majd kezdje el a vizsgalatot.

2. LEPES: Figyelje a ,Min8ségmérét”, hogy visszajelzést kapjon az ultrahangkép min&ségérél.

| VIGYAZAT: A Nerveblox eredmények elemzésekor hagyatkozzon orvosi tudaséra.
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3. LEPES: Amikor készen all a beavatkozasra a tiivel, lépjen ki a Nerveblox szoftverbél, és a
beavatkozast az ultrahangkép manualis elemzésével folytassa.

| VIGYAZAT: NE hasznalja a Nervebloxot tii jelenlétében. A szofter kizarélag az injekcio eliti
tajékozddasra szolgal, és nincs jovahagyva tlivel egyiittesen torténd hasznalata.

O GE HealthCare L emu
o & 19/06/2025 14:31:30 X No ;,_ nm.ﬁm; @
Patient Scan Y L4-12t BP @ 5 3 i Settings

—
[ -

supraclavicular B
O pervebion |

Auto Tools Depth

Rt Supraclav
‘ Gain

ﬁ @ @ 0 ‘ E}:] Store * Freeze @

Needle PDI PW Color B

OFIGYELEM: A kiemelés szakaszosan jelenhet meg, ha a szonda mozog, vagy ha a minbségi pont
alacsony.

OFIGYELEM: A kiemelt régiok hatarai nem feltétlenil felelnek meg pontosan az alatta lévd
anatémiai struktlrdk hatarainak.

OFICYELEM: El6fordulhat, hogy a Nerveblox nem megfelel6en végzi a kiemelést a gyenge
mindségl ultrahangképeken, példaul a 35 kg/m? BMI feletti pacienseknél.

HEMegjegyzés: A kiemelés vibral6 vagy szaggatott lehet, ha nem ér el megfeleld nézetet, vagy ha
az ultrahangkép min&sége gyenge.
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4.4. KILEPES A NERVEBLOXBOL

1. LEPES: Lépjen ki a Nervebloxbdl a ,Nerveblox” gombra koppintva.

4.5. TUDNIVALOK A KULONBOZO BLOKKREGIOKROL

Supraclavicularis Brachialis Plexus

A supraclavicularis brachialis plexus blokk szkennelésekor, a pleura csak azokon a pontokon van
kiemelve a vonal mentén, ahol lathatd. Egészitse ki a pleura vonalat sajat megitélése alapjan
azokon a szakaszokon is, ahol az nem lathaté.

Erector Spinae Sik(ESP)

Az ESP blokk terlletének szkennelésekor valasszon a klinikai igényeknek megfelel& anatomiai
szintet, mivel a régié anatomiai megjelenése tobb szinten hasonlo lehet. Az itt szerepld
sematikus abrak kizarélag tajékoztato jellegliek.

A pleura csak azokon a pontokon van kiemelve a vonal mentén, ahol az lathat6. Egészitse ki a
pleura vonalat sajat megitélése alapjan azokon a szakaszokon is, ahol az nem lathato.

Az ESP blokk tertletén tobb processus transversus struktdra is megjelenhet, de ezek nem
feltétlenul lesznek egyszerre kiemelve a képen. Hasznalja sajat anatomiai ismereteit a teljes
struktira felismeréséhez.

PECSIESII

A PECS | és Il blokkok szkennelésekor valassza ki a klinikai igényeknek megfelel§ anatomiai
szintet, mivel a régié anatomiai megjelenése hasonlé lehet a kilonb6z6 szinteken. A Nerveblox
alkalmazasban megjelenitett sematikus abrak csakis tajékoztato jellegliek.

A pleura csak azokon a pontokon van kiemelve a vonal mentén, ahol az lathat6. Egészitse ki a
pleura vonalat sajat megitélése alapjan azokon a szakaszokon is, ahol az nem lathato.

A PECS blokk régicjaban tobb bordastruktira is lathato lehet, de ezek nem feltétlendl kertilnek
egyszerre kiemelésre a képen. Hasznalja sajat anatomiai ismereteit a teljes struktira
felismeréséhez.

Poplitealis tl6ideg-blokk

A Nerveblox nagy precizitasa ellenére a poplitealis Gl6ideg-blokk régidjaban a szines
kiemeléseknél magasabb a téves pozitiv arany mas blokktipusokhoz képest. Ez idénként hibas
vagy indokolatlan kiemeléseket eredményezhet az ultrahangképen. A kezel6knek javasolt, hogy
a kiemeléseket sajat anatémiai ismereteikre és ultrahangértelmezésiikre alapozva ellendrizzék,
kulondsen nehezen értelmezhet6 vizualizacio esetén.

Vénas teruletek

A szkennelés soran a vénak a szonda talzott nyomasa hatasara 6sszeeshetnek, és lathatatlanna
valhatnak. Alkalmazzon optimalis nyomast, hogy a vénak ne omoljanak teljesen dssze, és az
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ultrahangkép tisztasaga megmaradjon. Ha a vénak dsszeesnek, eléfordulhat, hogy a Nerveblox
nem érzékeli azokat, és a Min6ségmérd nem éri el az optimalis szintet.

4.6. VIZUALIS ELEMEK BEALLITASA

A Nerveblox a vizuédlis elemek ezen beallitasat teszi lehetbvé:
e Szinatfedések intenzitasanak beallitasa
e Névcimkék mutatasa vagy elrejtése

4.6.1. Szinatfedések intenzitasanak beallitasa

A Nerveblox lehetdvé teszi a szinatfedések intenzitasanak beallitasat, ami befolyasolja az
anatomiai struktirak lathatosagat az ultrahangkép hatterében.

1. LEPES: Koppintson az , Opacitas” gombra a szkennelési vezérlSk teriletén (Idsd 9. abra).

2. LEPES: Allitsa be a szin intenzitasat az ,Opacitas csiszka” hasznalataval.

9. abra Opacitas gomb és Opacitas csuszka

®IMegjegyzés: Ha az opacitds minimalisra van allitva, a szinatfedések elhalvanyodnak és
lathatatlanna valnak. Azonban, ha a névfeliratok ki vannak kapcsolva, a szinatfedések
biztonsagi okbdl a minimalis opacitasi szinten is részben lathatok maradnak.

Amikor az opacitas szintje maximalisra van allitva, a szinatfedések tovabbra is félatlatszoak
maradnak, és nem valnak teljesen atlatszatlanna. Ez biztositja, hogy a mogottes ultrahangkép
lathaté maradjon a pontos értelmezés érdekében.
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4.6.2. Névcimkék mutatasa/elrejtése

A Nervebloxban az anatémiai struktarak névcimkéi megjelenitheték vagy elrejthetdk.
1. LEPES: Koppintson a ,Cimkék” gombra a szkennelési vezérl6nél (lasd a 10. abrat)

L e & & & O

Meedle v ] PW Color MM B

10. abra Cimkék gomb

ElMegjegyzés: Vagy a szinatfedéseket teheti teljesen atlatszéva, vagy a névfeliratokat rejtheti el,
de a kett6 egyszerre nem lehetséges.

4.7. SZKENNELESI PARAMETEREK BEALLITASA

A Nerveblox futtatasa kozben, az ultrahangrendszer csak a kdvetkezd szkennelési paraméterek
modositasat teszi lehetéveé:

ErGsités

Mélység

Virtualis konvex
TGC

Frekvencia
Automatikus

Szurkearnyalatos térképek
e HG&index
A fenti paramétereken kiviili képi beallitasok az alapértelmezett értékeken maradnak.

5. RENDSZERBEALLITASOK
5.1. AUDITNAPLO ELERESE
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A Nerveblox auditnapl6i az ultrahangrendszer kezel6fellletén keresztll érhetbk el. Kovesse az
ultrahangrendszer  hasznalati  Gtmutatojaban  leirt  eljarasokat, vagy forduljon az
ultrahangrendszer rendszergazdajahoz a naplok lekérése és kezelése érdekében.

5.2. RENDSZER FRISSITESE

A Nerveblox az ultrahangrendszer frissitési eljarasainak megfelelen frissithet. Részletes
utasitasokért tekintse meg az ultrahang gyartdja altal biztositott dokumentaciot.

6. MUSZAKI ADATOK
6.1. TECHNOLOGIAI OSSZEFOGLALO

A Nerveblox egy orvosi szoftvereszkoz, amely kompatibilis ultrahangrendszerekbe integralhato.

A Nerveblox képfeldolgozd funkcidja mesterséges intelligencia (Al) és szamitogépes latas
technologiak kombinacidjan alapul. A Nerveblox alapjat képezd Al technolégia mélytanulasra
épul, amely soran a neurélis hal6zati modelleket a piacra kerulés el6tt atfogdan betanitjak. Ez a
neuralis hal6zati modell ,zarolt”, vagyis hasznalat kdzben nem tanul vagy alkalmazkodik tovabb.
Mikodés kozben nem gy(ijt adatokat, és nem hasznal fel szkennelési adatokat, ezaltal biztositva
a betegek adatvédelmét és biztonsagat.

Fontos tudni, hogy az Al hibazhat. A kockazatok minimalizalasaért alkalmazott biztonsagi és
védelmi intézkedések ellenére, a kezel6nek minden lépésnél sajat klinikai megitélését kell
alkalmaznia a biztonsagos és hatékony ellatas érdekében. A Nerveblox anatomiai vizualizacioval
masodik véleményként segiti a képzett egészségligyi szakembereket.

6.2. ALAPVETO TELJESITMENYBELI ELVARASOK OSSZEFOGLALASA

A Nerveblox ugy lett kialakitva, hogy biztonsagosan muikodjon klinikai kérnyezetben.
Teljesitményét az alkalmazandé iparagi szabvanyok alapjan tesztelték a varhato kordlmények
kozott a pontossag biztositasa érdekében, valamint elemezték a tervezett kezel6k és a
betegpopulacié szempontjabdl, hogy megfeleljen a |ényeges teljesitménykodvetelményeknek.

A Nerveblox teljesitményét az anatomiai struktirak felismerésében és szines kiemelésében
klinikai vizsgalatok igazoltak. Emellett a min8ségpontozasi funkcidjat is validaltak, amely
0sszhangban van a szakért6i értékelésekkel. Ebben a rendszerben a O pont azt jelenti, hogy a
kép nem felel meg a kivalasztott blokkteriletnek, az 1 pont azt jelzi, hogy a kép megfelel a
kivalasztott blokkteriletnek, de nem éri el a minimalis diagnosztikai kritériumokat, mig az 1-nél
magasabb pontszamok azt mutatjak, hogy a kép megfelel a kivalasztott blokkteruletnek és
teljesiti a minimalis diagnosztikai kritériumokat.

A Nerveblox azonban csak segédeszkoz, amely a képzett klinikusokat tdamogatja, és nem
helyettesiti a kezeld sajat klinikai megitélését.

6.3. KLINIKAI IGAZOLAS ES VIZSGALATOK

A preklinikai validacio és a klinikai teljesitményfelmérések megallapitottak, hogy a Nerveblox
megfelel a klinikai pontossagi kovetelményeknek, és a Nerveblox hasznalataval jaré Osszesitett
rezidudlis kockazat kicsi, elfogadhato, és a készulék klinikai el6nyei felalmaljak azt.

Egy prospektiv klinikai validaciés tanulmanyt végeztek a Nerveblox teljesitményének
felmérésére, amely soran 40 egészséges Onkéntestdl Osszesen 80  kulonbozb
ultrahang-vizsgalatot készitettek az aneszteziologusok. A vizsgalt populacié atlagéletkora 37,9 év



nerveblox

volt, 18 és 66 év kozotti korosztallyal. A testtomegindex (BMI) tekintetében a résztvevBk
52,5%-anak BMI-je 30 alatt volt, mig 47,5%-anak BMI-je meghaladta a 30-at, az atlagos BMI
pedig 29,13 (x4,76) volt.

A szkenneléseket kés6bb Al dolgozta fel, és az eredményeket egy amerikai aneszteziologus
szakért6i csoport értékelte. A f6 cél a Nerveblox pontossaganak felmérése volt az
ultrahangképeken talalhaté fontosabb anatomiai struktirak felismerésében és kiemelésében.
Masodlagos célkitlizések kozé tartozott az Al altali képmin&ség-értékelés konzisztencidjanak
vizsgalata el6re meghatarozott kritériumok alapjan, valamint az Al alapi értelmezés esetleges
kockazatainak feltarasa.

A tanulmany az Al altal generalt eredmények és szakértdi értékelések osszehasonlitasaval
felmérte a szoftver pontossagat az anatomiai struktdrak kiemelésekor. A szoftver magas, 97%-os
pontossagot mutatott, 98%-os valddi pozitiv arany (TPR) és 90%-os valddi negativ arany (TNR)
mellett. A téves pozitiv arany (FPr) 10,4% volt, mig a téves negativ arany (FNr) 2%. A szakért6i
értékelések szerint az Al alapl kiemelés az esetek 61,67%-aban csokkentette az észlelt
nemkivanatos események kockazatat, és az esetek 66,36%-aban csokkentette a blokk
sikertelenségének kockazatat. Az Al hozzajarult a beavatkozasok hatékonysagahoz is, mikdzben
biztonsagos maradt olyan kockazatokkal szemben, mint a pneumothorax, a helyi érzéstelenitd
szisztémas toxicitasa, a peritoneum sérilése és az idegkarosodas.

Az egyezés mértékének meghatarozasara az Al altal generalt képmin&ségi pontozast Cohen-féle
Kappa-teszt segitségével dsszevetették a szakértdi értékelésekkel. A Nerveblox és a szakértdk
kozotti egyezés mértéke jelentds, az atlagos Kappa-érték 0,70 volt, ami |ényeges egyezést jelez.
Az egyezés anatomiai régionként valtozott: 0,31 (mérsékelt egyezés) a poplitedlis ischiadicus
blokknal, és 1,0 (tokéletes egyezés) a supraclavicularis brachialis plexus blokk esetében. Az Al
altali értékelés pontossaga arra vonatkozdan, hogy a képek megfelelnek-e a minimalis
diagnosztikai kritériumoknak (min8ségi pontszam »1), Osszességében 95,3% volt, 4,7%-0s
hibaarannyal. A pontossag anatomiai régionként eltért: 86,3% a poplitealis ischiadicus blokknal,
€s 100% a supraclavicularis brachialis plexus blokknal.

A tanulmanybdl kiderilt, hogy a Nerveblox pontosan felismeri az anatomiai struktarakat, és
kovetkezetesen mindsiti a képeket, erds egyezést mutatva a szakért&i értékelésekkel. Az Al alapi
kiemelést biztonsagosnak itélték, csokkentheti az eljarassal jard kockazatokat, és javithatja a
klinikai eredményeket az ultrahangvezérelt regionalis anesztézia soran.

6.4. BETEG BIZTONSAGA

A Nerveblox célja, hogy segitse a szakképzett egészségligyi szakembereket az anatomiai
struktlrak azonositasaban ultrahangvezérelt intervencios eljarasok soran.

Ha a Nerveblox barmely része nem a megadott funkcionalitast nydjtja, a klinikusnak a Nerveblox
szoftverbd| kilépve kell folytatnia az eljarast. A Nerveblox kizarolag segédeszkoz.

A betegek esetleges veszélyeztetésének elkerulése érdekében mindig olvassa el, és kovesse az
ultrahangrendszerhez mellékelt hasznalati Gtmutatot, és a megadott utasitasok szerint hajtsa
végre az eljarasokat.

6.5. KLINIKAI BIZTONSAG

Az intervencios eljarasokhoz hasznalt orvosi eszkdzok kezelése soran kdvesse a standard
elGirasokat" vagy az orvostechnikai eszkdzok karbantartasara vonatkozé Gtmutatast!?.

Az ultrahangvezérelt intervencios eljarasokhoz az aktualis orvosi gyakorlatoknak megfelel
képzés szikséges, valamint az ultrahangrendszer szakszer(i hasznalatara vonatkozé oktatas is. A
Nervebloxot csakis olyan egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak, akik ultrahangvezérelt
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regionalis érzéstelenitési eljarasokat végezhetnek, ahogy azt az 1.2. RESZBEN részleteztiik.

6.6. KOMPATIBILIS ULTRAHANGRENDSZEREK

I VIGYAZAT: Az ultrahangrendszerrel kapcsolatos specifikus funkcionalis és biztonsagi
informacickért kovesse a rendszer gyartojanak utasitasait

A Nerveblox szoftver kompatibilis a 2. tablazatban felsorolt ultrahangrendszerekkel és szondakkal.

2. tablazat Kompatibilis ultrahangrendszerek

Gyarto Termék neve Szondatipusok

GE HealthCare Venue 4.2-13 MHz linearis szonda (L4-12t-RS)
Venue Go 3-20 MHz lineéris szonda (L4-20t-RS)
Venue Sprint 5-13 MHz lineéris szonda (12L-RS)
Venue Fit 3.5-10 MHz linearis szonda (9L-RS)

4-15 MHz linearis szonda (ML6-15-RS)
Vscan Air CL linearis vizsgalofej (3-12 MHz)
Vscan Air CL linearis vizsgalofej (3-12 MHz)
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6.7. ADATKEZELES

6.7.1. Adattarolas és -védelem

A Nerveblox nem jegyez fel, é&s nem tarol semmilyen, a paciensre vagy a kezel6re vonatkozo,
azonosithato adatot, és nem tarol vagy jegyez fel ultrahangképeket sem.

A szoftver auditnaplokat hoz |étre, amelyek a miikddés soran bekdvetkez6 eseményeket -
példaul technikai problémakat vagy meghibasodasokat - jegyzik fel, elGsegitve ezzel az
esetleges problémak diagnosztizélasat. Ezek a naplofajlok nem tartalmaznak orvosi vagy
személyes adatokat, és az ultrahangrendszer tarolja 6ket.

6.7.2. Adatok atvitele és megsemmisitése

A Nerveblox nem tamogat adatatvitelt. A Nerveblox nem jegyez fel, és nem tarol semmilyen, a
paciensre vagy a kezel6re vonatkoz6 azonosithatdé adatot, és nem téarol vagy jegyez fel
ultrahangképeket sem.

6.8. KIBERBIZTONSAG

A Nerveblox az ultrahangrendszerbe van integrélva, és kizarolag abban a kérnyezetben mikodik.
Ezen kijelolt integracion tilmenben nem tamogat altalanos interoperabilitast.

A Nerveblox nem tarol adatokat, és kizardlag az ultrahangrendszeren belll, gazdaspecifikus
szoftvermodulként mikodik. Az adatcsere kizardlag a Venue rendszerén belll torténik, és a
Nerveblox nem kommunikal kilsé orvosi eszkdzokkel, PACS-szal vagy informatikai hal6zatokkal.
A szoftver nem |étesit kapcsolatot halozati eszkzokkel, és nem hasznal, illetve nem igényel felhd
alapu- vagy haldzati tarolast.

A biztonsagos mikodés érdekében az Osszes szoftverbiztonsagi intézkedés az iparagi
szabvanyoknak megfelel6en kerult bevezetésre. A kiberbiztonsagi intézkedések tovabbi
részleteiért tekintse meg az ultrahangrendszer ,Adatvédelmi és Biztonsagi Kézikonyvét”

Amennyiben barmilyen kiberbiztonsagi incidenst észlel vagy gyanit, a kijelolt miszaki
tamogatasi csatornakon keresztll haladéktalanul jelezze azt az ultrahangrendszer gyartéjanak
az els6dleges hibakeresés és tovabbi segitségnydujtas érdekében.

7. LICENC

A Nerveblox szoftver hasznalata a Nerveblox Felhasznal6i Licencszerz6dés (EULA) feltételei
szerint engedélyezett. Tekintse at az értékesitési dokumentaciojat, vagy forduljon értékesitési
képvisel6jéhez a licencfeltételek megismeréséhez. A kilsé felek szoftverlicenceirdl tovabbi
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informaciot talal a Nerveblox oldalan, az ultrahangrendszer ,Névjegy” szekcidjaban. A ,Névjegy”
szekcio eléréséhez olvassa el az ultrahangrendszer kezel6i kézikonyvét.

8. KAPCSOLATTARTASI ADATOK
8.1. GYARTO

A biztonsagi incidensek jelentése érdekében forduljon a Nerveblox gyartéjahoz.

SmartAlfaTeknolojiSan.veTic.A.S.

Cim:UniversitelerMah.lhsanDogramaciBlv.17/1 No.109, 06800
Ankara, TURKIYE

E-mail-cim: info@smartalpha.ai

Telefon: +90 (312) 557 18 83

8.2. Ugyfélszolgalat
Barmilyen tamogatasi igény vagy probléma esetén - beleértve az illetéktelen hozzaférést,

adatvédelmi incidenseket, malware tevékenységet vagy a Nerveblox barmilyen szokatlan
viselkedését - keresse fel az ultrahangrendszer gyartojat a jelzett tamogatasi csatornakon.

9. TERMEK CIMKEJE
9.1. CIMKE

nerveblox Smart(l

Srmart Alfa Teknolkofl
Sanayl wa Ticaret Anonim Sirketl
Onibeersiteler Mah. lhean armac Bhe 12.2024

M 171102 06500 ankara | Tarkiys

REF|nrvex  [MD] RxOnly  [LOT|01

(DL ¥SEE30 5

JBEEEITIMZEN 10101

A\ L13] CEae

wwssmartalphaalbifu
11. abra Termékcimke
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9.2. JELEK DEFINICIOJA

3. tablazat Nerveblox cimke jelei
JEL DEFINICIO

Cyarto

Cyartas datuma

i Olvassa el a hasznalati Gtmutat6t

M D Orvosi eszkoz

R E F Katal6gusszam

U DI Egyedi készulékazonosito

L 0 T LOT szam
c €2696 CE jel

Orvostechnikai eszkoz specialis figyelmeztetései vagy
ovintései, amelyek nem talalhatok meg a cimkén.
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JEL DEFINICIO

Rx 0 n Iy Csak orvosi rendelvényre

10. FORRASOK

"“Altalanos évintézkedések minden betegellatas soran”, az Egyesiilt Allamok Betegségmegel6zési
€s Jarvanyugyi Kdzpontja, 2016. januar.

2“Orvostechnikai eszkdzok kezelése, Gtmutatd egészségiigyi és szocialis szolgaltato szervezetek
szamara’, Gyogyszerek- és Egészségiigyi Termékek Szabalyozasi Ugynoksége (MHRA), 2015.
aprilis.
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A MELLEKLET-TAMOGATOTT TERULETEK

A Nerveblox az alabbi periférias idegblokktertleteket tamogatja.
Az alabbiakban talalhatok az egyes periférias idegblokkrégiokhoz tartozé sematikus és szoveges
Utmutatok a vizsgélofej pozicidirdl, az anatomiai referencianézetekrél, valamint a névfeliratok

magyarazatardl, melyek a Venue Go (CGE Healthcare Technologies, Inc., Chicago, lllinois)
ultrahangrendszerbdl szarmazo referenciaként szolgalnak.

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / INTERSCALENARIS BRACHIALIS PLEXUS BLOKK

B L2 O] ==

Interscalene Brachial
Plexus

Supraclavicular Brachial
Plexus
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3. INFRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / INFRACLAVICULARIS BRACHIALIS PLEXUS BLOKK

| @ | X cse
‘Cl'ctl]ii:ll

Infraclavicular Brachial
Plexus

F- =
RT CERVICAL PLEXL

5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / AXILLARIS BRACHIALIS PLEXUS BLOKK
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Axillary Brachial Plexus
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7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / TRANSVERSUS ABDOMINIS SiK BLOKK
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Transversus Abdominis
Plane (TAP)
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9. FEMORAL / FEMORALIS BLOKK
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Lateral

Medial Adductor Canal

11. POPLITEAL SCIATIC / POPLITEALIS SZCIATIKUS BLOKK
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Ultrahangos regionalis
érzéstelenitési
teruletek

Interscalene Brachial Plexus
Interscalenaris brachialis
Plexus

Supraclavicular Brachial
Plexus
Supraclavicularis brachialis
plexus

Infraclavicular Brachial
Plexus
InfraclavicularBrachial Plexus

Cervical Plexus
Cervicalis Plexus

Axillary Brachial Plexus
Hoénalj Alatti Brachialis
Plexus

Anatomiai struktira

Brachial Plexus
Brachialis Plexus

Anterior Scalene Muscle
Elils6 Scalenus Izom

Middle Scalene Muscle
K6zéps6 Scalenus Izom

Sternocleidomastoid
Muscle
Sternocleidomastoideus
Izom

First Rib
Elsé Borda
Pleura
Pleura
Subclavian Artery
Kulcscsont Alatti Artéria
Brachial Plexus
Brachialis Plexus

Pectoralis Major Muscle
Nagy Mellizom

Pectoralis Minor Muscle
Kis Mellizom
Axillary Artery
Honalj Alatti Artéria
Axillary Vein
Honalj Alatti Véna
Carotid Artery
Nyaki Artéria
Sternocleidomastoid
Muscle

Sternocleidomastoideus
[zom

Cervical Plexus
Cervicalis Plexus
Jugular Vein
Nyaki Véna
Axillary Artery
Honalj Alatti Artéria
Musculocutaneous Nerve
Izom-Bér Ideg
Conjoint Tendon
K6z6s In
Ulnar Nerve
Ulndaris Ideg
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Anatémiai struktara
roviditése/kodja

BP

ASM

MSM

SCM

FR
PL
SA
BP

PMJM

PMNM

AV

CA

SCM

CP

MC
cT

UN



PECS I & Il
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Transversus Abdominis Plane
(TAP)
Transversus Abdominis Sik

Rectus Sheath
Rectus Hively

Femoral
Femoralis Blokk

Adductor Canal
Adduktor Csatorna

Median Nerve
Median Ideg
Radial Nerve
Radidlis Ideg
Pectoralis Major Muscle
Nagy Mellizom
Pectoralis Minor Muscle
Kis Mellizom
Pleura
Pleura
Rib
Borda

Transverse Abdominis
Muscle
Hardnt hasizom
Internal Oblique Muscle
Belsé ferde hasizom
External Oblique Muscle
Kilsé ferde hasizom

Peritoneal Cavity
Hashartyalireg

Rectus Abdominis Muscle

Egyenes hasizom

Peritoneal Cavity
Hashartyatlireg

Rectus Sheath
(Anterior Aspect)

Rectus hdvely (Elilsé lemez)

Rectus Sheath
(Posterior Aspect)

Rectus hiively (Hdatsé lemez)

Femoral Vein
Femoral Vein
Femoral Nerve
Femordalis Ideg
Femoral Artery
Femordlis Artéria
lliopsoas Muscle
lliopsoas Izom
Femoral Artery
Femordalis Artéria
Sartorius Muscle
Térdhajlito 1zom

Vastus Medialis Muscle Belsé
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MN
RN
PMJM
PMNM

PL

TAM

IOM
EOM

PC

RAM

PC

RSA

RSP

FV
FN
FA
ILPSM
FA
SM

VMM



Vaskosizom

Saphenous Nerve
Saphenous Ideg

Common Peroneal Nerve
K6z6s Labszdrideg

Tibial Nerve
Popliteal Sciatic Tibialis Ideg
Poplitealis Sciaticus Popliteal Artery
Téerdhajlati Artéria
Popliteal Vein

Térdhajlati Véna
Trapezius Muscle
Csuklydsizom
Erector Spinae Muscle
Erector Spinae Plane (ESP) Erector spinae izom
Erector Spinae Sik Transverse Process
Harantnydlvany
Pleura
Pleura
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CPN

TN
PA
PV
™

ESM
TP

PL
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