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UZMANIBU: NELIETOJIET Nerveblox adatas klatbiitn&. Programmatiira ir paredzéta tikai
vadibai pirms injekcijas un nav validéta lietosanai kopa ar adatam.

I BRIDINAJUMS: Sajas lietosanas instrukcijas sniegta informacija neatce| operatora atbildibu
izmantot apzindtu klinisko spriedumu un labako klinisko praksi.

I BRIDINAJUMS: Vienmér izmantojiet savu klinisko spriedumu, skatot Nerveblox rezultatus.
Nerveblox ir uz maksligd intelekta balstits paligriks, kas var pielaut klOdas, un uz to
nevajadz&tu pilniba palauties, pienemot kliniskus Iémumus.
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Attéls Sadala
1. attéls. Shémiskais celvedis 3.4. Shémiskais celvedis
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Zemak noraditas salsindjumu, tehnisko terminu un specializétas valodas definicijas, kas
lietotas visa Saja dokumenta.

Termins Definicija
Al Maksligais intelekts (Artificial Intelligence)
Audita zurnals leraksts par notikumiem un izmainadm sistéma

Blokades regions Salsinats apzimé&jums perifériskai nervu blokadei

Kermena masas indekss, kur KMI = kg/m?, kur kg ir pacienta svars

KMI kilogramos, bet m - augums metros
B-rezims Spilgtuma rezims, ultraskanas attélosanas rezims
lzc€lums Krasu maskas parklajums par sakotn&jo ultraskanas attélu

Jebkura procedura diagnozes noteik3anai vai arstésanai, kas ietver

Invavaa_ iegriezumu, caurdursanu, iek|tGsanu kermena dobuma vai jonu,
proceddra elektromagnétiskas vai akustiskas energijas izmantosanu
Zonde Ultraskanas zonde, pazistama arT ka ultraskanas devéjs

MHz Megaherci (frekvences mérvieniba)

Saja dokumenta izmantoti $adi simboli:
Simbols Definicija

o Bridindjumi norada uz iesp€jamam nopietnam sekam, kas var rasties,
I\ BRIDINAJUMS: nepareizi lietojot produktu.

| UZMANIBU
UzmanTbas norades informé par situdcijam, kuras, ja netiek izvairitas, var

izraisTt nelielus savainojumus vai iekartas bojajumus.

PIEZIME:

Piezimes sniedz papildu informaciju.
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1. IERICES APRAKSTS
1.1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Nerveblox programmatira ir paredz&ta kvalificEtu veselibas aprilpes specialistu
atbalstam anatomisko struktGru identificE$sana un izcelSana ultraskanas attélos, lai
atvieglotu regionalas anestézijas procediras ar ultraskanas vadibu.

0 UZMANIBU: NELIETOJIET Nerveblox adatas klatbiitné. Programmatlra ir paredzéta tikai
pirms injekcijas vadibai un nav validéta izmantosanai kopa ar adatam.

1.2. PAREDZETIE LIETOTAJI

Nerveblox ir paredzéts lietosanai kvalificétiem veselibas apripes specialistiem, kuriem
ir atlauja veikt regionalas anestézijas procedlras ar ultraskanas vadibu un kuri ir
apmaciti darbam ar So programmatdru.

| BRIDINAJUMS: Nerveblox generétos rezultdtus nedrikst interpretét personas, kas nav
paredzétie lietotaji.

1.3. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Nerveblox ir paredz&ts lietosanai atbalstitajos blokades regionos un tikai pieaugusajiem
pacientiem, kas ir 18 gadus veci vai vecaki. Tas ir paredzéts lietoSanai tikai pirms adatas
ievades ultraskanas vaditas regionalas anestézijas laikd un nav paredzéts izmantosanai
kopa ar adatdm vai adatas ievades laika.

Nerveblox atbalsta lietotdju $8dos anatomiskajos regionos:

Interskal€nais pleca pinums
Supraklavikularais pleca pinums
Infraklavikularais pleca pinums

Kakla pinums

Aksilarais pleca pinums

PECS lun i

Transversus abdominis plaknes (TAP) blokade
Taisna védera muskula aponeirozes (Rectus Sheath) blokade
Femoralais nervs

Adduktoru kanals

Poplitealais sézas nervs

LietoSanas noteikumi
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e Mugurkaula piekrastes plaknes (Erector Spinae Plane — ESP) re@ions

I BRIDINAJUMS: Izmantojiet Nerveblox tikai tiem anatomiskajiem re@ioniem, kas noraditi
sadala “Lietosanas indikacijas”.

1.4. KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas kontrindikacijas Nerveblox lietoSanai, ja to izmanto paredz&taja veida
atbilstoss lietotajs.

1.5. PAREDZETA LIETOSANAS VIDE
Nerveblox ir paredzéts lietoSanai profesionalas veselibas aprupes iestadés, kur tiek
veiktas ultraskanas vaditas invazivas procediras, piemé&ram, regionala anestézija.

1.6. APMACIBA

Lai nodrosinatu Nerveblox drosu lietosanu, lUdzu, rlpigi iepazistieties ar $o “Lietosanas
instrukciju”. Pirms produkta lietosanas lietotajiem ir jabut pazistamiem arT ar Venue
ultraskanas sistému sériju un visparéjam ultraskanas tehnikam.

Ja nepiecieSama papildus praktiska apmaciba, lUdzu, sazinieties ar savu tirdzniecibas
parstavi.

1.7. GALVENAS FUNKCIJAS
Nerveblox piedava sadas atbalsta funkcijas:

e Atbalsta 12 regionadlas anestézijas re@ionus ar ultraskanas vadibu. Skatlt 1.
pielikumu.

e Reallaikd sniedz atgriezenisko saiti par ultraskanas attéla kvalitati, izmantojot
“Kvalitates raditaja” joslu.

e Reallaikd izce| kliniski nozimigas anatomiskas struktdras, pievienojot krasu
parklajumus un nosaukumu marké&jumus (tikai, ja kvalitates raditajs norada “2.
lTmena” kvalitati vai augstaku).

e Nodrosina atsauces attélus ar zondes orientaciju un anatomisko skatu papildus
ka shémveida vadlinijas. SkatTt 1. pielikumu.

Nerveblox programmatira darbojas lokali un neprasa piek|uvi argjiem vai attalinatiem
resursiem, ka arT nav nepiecieSams interneta savienojums. Nerveblox nevac,
neapstradd un neprasa nekadu sensitivu informaciju, tostarp personas datus, lai
funkcion@tu. Tapat ta nesaglaba, neuzglaba un neatkartoti neizmanto datus, kas rodas
tas lietoSanas laikd, tostarp ultraskanas attélus, tadéjadi nodrosinot pilnigu datu
privatumu un drosibu.

Nerveblox nesp&j analizét vienus atseviskus ultraskanas attéla kadrus.

2. DROSIBAS INFORMACIJA

So produktu drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas apriipes specialists. Lietosanas

I BRIDINAJUMS: Pirms Nerveblox lietodanas rlipigi izlasiet visas instrukeijas, tostarp
bridin@jumus un piesardzibas norades.

instrukcija ir paredz&ta veselibas aprlpes specialistiem, kuri strada ar Nerveblox.
I BRIDINAJUMS: Saja lietosanas instrukcija sniegtd informacija neaizstaj operatora atbildibu
par kliniska sprieduma izmantosanu un labakas kliniskas prakses ievérosanu

I BRIDINAJUMS: Nerveblox drikst lietot tikai veselibas apriipes specialisti, kuriem ir licence
veikt ultraskapas vaditas regiondlas anestézijas procediiras un kuri ir apmaciti sis
programmatiras lietosana.
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Pirms produkta un $Ts informacijas izmanto$anas operatoriem jabut parzinosiem
ultraskanas tehnika. Seit nav aprakstita sonografijas apmaciba vai kliniskas
procediiras.

3. VIZUALAS VADIBAS KOMPONENTES

3.1. KVALITATES RADITAJS (QUALITY METER)
Kvalitates raditajs sniedz vizualu atgriezenisko saiti, pieskirot kvalitates novért&jumu
ultraskanas attélam, pamatojoties uz anatomisko strukttru redzamibu, attélojot to ar

dazadas intensitates krasas joslu.

Zemak minétie kritériji kopa nosaka kopé&jo kvalitdtes novért€jumu, nodrosinot
standartizétu attéla kvalitates novértéjumu:

[ PIESARDZIBA: Nelietojiet programmatiiru, ja ta ir bojata, nepilniga vai darbojas nepareizi.
Nerveblox programmatiiru drikst izmantot tikai t3da veida, kas nav pretrund ar
piem&rojamiem likumiem vai noteikumiem.
Razotdjs un ta parstavji neuznemas atbildibu par jebkddu nesaderibu, bojajumu vai traumu,
kas radusies produkta nepareizas lietosanas vai izmantosanas rezultata noliikiem, kas nav
paredzéti vai skaidri noraditi razotaja puses.

e legita attéla atbilstiba izveélétajam blokades regionam.

e Cik liela méra visas atbalstitas anatomiskas struktlras ir redzamas attéla.

o leglta attéla atbilstiba izvélétajai zondes orientacijai.

Kvalitates raditaja lTmenu apraksti ir sniegti 1. tabula.

1. tabula. Kvalitates vért&juma apraksti

Krasu parklajumi netiek nodrosinati Krasu parklajumi tiek nodrosinati

LietoSanas noteikumi
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0 kvalitates 1 kvalitates 2 kvalitates 3 kvalitates 4 kvalitates
raditajs: Attéls raditajs: raditajs: raditajs: raditajs:
nav atbilst
izvélétais bloks Attéls atbilst Minimali Lielaka dalano  Viss anatomisks
regiond izvélétais bloks anatomisks struktdras ir
regiona, bet ir anatomisks struktdras ir redzams
nepietiekami redzams
diagnostika struktdras ir
redzamiba redzams

Piezime: Ja zonde nav pareizi novietota (piemé&ram, laterali vai mediali attieciba pret
izvéléto zondes orientaciju), kvalitdtes vért&jums bls zems. Lai sasniegtu augstu
kvalitates vért&jumu, janodrosina pareiza zondes novietoSana, izmantojot shémas
vadlinijas.

Piezime: Ja kvalitates vért&jums konsekventi paliek zems, pielagojiet zondes poziciju, lai
uzlabotu attélu, un parliecinieties, ka "Gain" (stiprin@juma) parametrs nav iestatits parak
augsta lTmenl, jo tas var samazinat vert&jumu.

3.2. KRASU PARKLAJUMI

0 UZMANIBU: nelietojiet ierici, ja jums ir krasu redzes trauc&jumi, jo tas var pasliktinat jlisu
spéja efektivi interpretét krasu parklajumus.

Nerveblox var noteikt un izcelt galvenos anatomiskos orientierus atbalstitajos bloku
regionos. Sie orientieri ir viens vai vairaki nervu, muskulu, artériju, vénu, ribu,
Skérseniski procesi, fascijas, cipslas, pleira un peritonealais dobums. Lai iegltu pilnu
sarakstu anatomiskas struktlras, kuras Nerveblox sp&j identificét un izcelt, skatiet B
PIELIKUMA.

Krasu izcelSana tiek veikta, izmantojot dal&ji caurspidigus krasu parklajumus uz
noteiktajam anatomiskajam struktdram.

I BRIDINAJUMS: Krasu parklajumi un nosaukumu etiketes netiek sniegtas, ja Kvalitates
vertéjums ir 0 vai 1.

Viena blokades regiona visas vienada tipa anatomiskas struktdras vienmér tiek izcelta
ar vienu un to pasu pieskirto krasu.

Piezime: Dazos gadijumos vienas un tas paSas krasas tiek izmantotas, lai apzimétu
nesaistitas anatomiskas struktlras. STs struktlras nekad neatrodas vienad un taja pasa

anatomiskaja apvida.

Krasu parklajumu intensitati var pielagot, ka aprakstits sadala 4.6.1.

I BRIDINAJUMS: Nerveblox nenosaka, kur jaievada adata vai kur jainjicé anestézija.

LietoSanas noteikumi
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3.3. NOSAUKUMU ETIKETES

Nosaukumu etiketes, parasti dzeltenas un veidotas no divu [1dz piecu burtu akronimiem
vai salsindjumiem, tiek izvietotas anatomisko struktliru robezas ultraskanas attéla.

Nosaukumu etiketes var ieslégt vai izslégt, ka aprakstits sadala 4.6.2.

I BRIDINAJUMS: Krasu parklajumi un nosaukumu etiketes netiek sniegtas, ja Kvalitates
veértéjums ir 0 vai 1.

3.4. SHEMAS VADLINIJAS

Shémas attélojumi ar idealajam zondes pozicijam un atbilstoso anatomiju tiek paraditi
ka shémas vadlinijas. Pilns shémas vadliniju att€lu komplekts ir pieejams A PIELIKUMA.

Piezime: Lai redz&tu pilnos salsinato nosaukumu nosaukumus, pavelciet shémas
vadlinijas uz kreiso pusi (skatit 1. attélu).

O GE HealthCare
£ @ 19/06/2025 14:06:34
Patient Scan MLE-15 BP

Interscalene Brachial
Plexus

Rt Interscalene

ﬁ @ O O [ store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

e Piezime: Pieskaroties shémas vadliniju ikonai, kas redzama ekrana, tiek
maksimiz&tas shémas vadlinijas, ja tas ir minimizétas (skatlt 2. attélu).

O B GE HealthCare Mi14 5 .
(4 @ 19/06/2025 14:42:04 TIs0.1 I ‘5 g
Patient = Scan o L4-12t BP AQ: 100% N %2 01He 59Min

A

+




nerveblox

2.attéls. Shémas vadliniju ikona

4.DARBA SOLI

| BRIDINAJUMS: Vienmér ievérojiet sava iestddes drosibas protokolus ultraskanas vaditas
regiondlas anestézijas laika.

e Piezime: Darbibas soli un noradijumi izmanto terminu
“pieskarties/pieskaroties”, kas attiecas uz izvéléSanos vai klikskindSanu uz
izvélnes vienumu vai pogu ultraskanas sistémas skarienekrana. Lai iegltu

detalizétus noradijumus par sistémas darbibu, skatiet ultraskanas sistémas
lietotaja rokasgramatu.

4.INERVEBLOX UZSAKSANA

Nerveblox ir pieejams tikai tad, ja ir izvéléts kadds no aktivd zondes “Nerve”
prieksiestatljumiem (skatit 3. attélu). Vadlinijas un palidziba prieksiestatljumu izvélé
atrodama ultraskanas sistémas lietotaja rokasgramata.

1.SOLIS: Izvélieties atbilstoSo prieksiestatljumu no “Nerve” prieksiestatTjumu saraksta.

o)

GE HealthCare

B Mi14 - o | oo
o @ 19/06/2025 14:20:13 Tis 0.1 71a. o d & 2

; probe 148 o1kr Sandin )
Patient | [EES ves 14-12t BP AO: 100% Connec ST OtHr SMin || ¢ ings

Dialysis

Neonatal

Popliteal/Sciatic

Findings
B Adductor
TAP
Supraclavicular BP
= aNmﬁh\m ‘
Auto Tools

Lt Supraclay
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3.attéls. “Nerve” prieksiestatijumi

[ UZMANIBU: Nerveblox prasa optimizétas ultraskanas attélus, lai nodrosinatu vislabako
veiktsp&ju. Parliecinieties, ka ultraskanpas attélu prieksiestatijums ir iestatits uz atbilstoso

“Nerve” prieksiestatijumu.

2.SOLIS: Kad izvéléts nerva prieksiestatljums, pieskarieties ‘Auto Tools™ izvélnei
ultraskanas ekrana apakséja kreisaja stOrm (skatit 4. atté€lu), péc tam pieskarieties

Nerveblox pogai (skatlt 5. attélu).
O ¢

Mi14

GE HealthCare "
Tis 0.1 & ' ®
rabe Q2@ 5¢
14-12¢ BP 5 %8 o1mr s9Min Settings

QM is low- please improve the view, check the probe orientation and the pa
P,

19/06/2025 14:23:11
AO: 100%

s side, or adjust the gain

Lt Supraclav

9\ @ @ O ‘ X store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

P - Pt
GE HealthCare < ey N | @
A wobe R 22 01He s9Min
"M Settings

19/06/2025 14:24:08
L4-12t BP

| Depth

| Gain

ﬁ?\ @ @ O X store * Freeze [g]

Needle PDI PW Color MM
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5. attéls. Nerveblox poga

4.2. PIRMS SKENESANAS

Nerveblox atbalsta 12 ultraskanas kontrol€tus regionalas anestézijas veidus. Lai
nodrosinatu optimalu attéla redzamibu, jaizvélas atbilstoss blokades regions un zonde
jasaskano ar ekrana redzamo shé&mas vadliniju.

1. SOLIS: Pieskaroties pogai “Nerveblox”, tiek atvérts atbalstito blokades regionu
saraksts. No ta izvélieties atbilsto3o regionu.

e Piezime: Izvéléta blokades regiona nosaukums tiek paradits virs Nerveblox
pogas. Lai to nomainTtu, pieskarieties Sim nosaukumam un atveriet pilno
blokades regionu sarakstu.

e Piezime: AtkarTba no izvéléta “Nerve” iestatljuma veida, ja Nerveblox atbalsta
atbilstosu blokades regionu, tas tiks automatiski izvéléts ka nokluséjums.

2. SOLIS: Lai iegutu informaciju par zondes orientaciju un sagaidamo attéla izskatu,
skatiet sheémas vadlTniju ekr@na augséja kreisaja strT (skat. 6. attélu).

RT SUPRAC

6. attéls. Shemas vadlinija zondes orientacijai

LietoSanas noteikumi
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1. SOLIS: Zondes orientaciju var pielagot, pieskaroties pogai “Orientacija” skenésanas
vadibas apgabala atkartba no ta, vai skenéjat pacienta labo vai kreiso pusi, vai arT
pamatojoties uz savu ierasto praksi. ST pielagosana ir nepieciesama, ja Nerveblox
izveéléta orientacija, k& noradits shematiskaja celvedT, neatbilst jisu faktiskajai
zondes orientacijai (skatiet 7. attélu).

O GE HealthCare Mi14 > ] a
o @ 19/06/2025 14:28:49 TIs 01 qQ &4 12t F:*;
Patient || Scan P b ML6-15 BR
improve the view, check the probe n an T p—

Lt Supraclav

f e & & &0 ou

Needle PDI PW Color MM | B

7. attéls. Zondes orientacijas pielagosana

e Piezime: Lai noteiktu ultraskanas zondes orientaciju, skatiet shematisko
rokasgramatu. Lai mainTtu orientaciju, varat izmantot orientacijas pogu (pa
labi/pa kreisi). Katrs pieskariens pogai Orientacija maina orientaciju, kada
Nerveblox apstrada attélu. Ekrana redzamais sakotnéjais attéls netiek
ietekméts.

e Piezime: ST funkcija tikai pazino Nerveblox programmatdrai par jasu faktiskas
zondes orientaciju - pati attéla vizualizacija nemainas.

[0 UZMANIBU: Lai Nerveblox sniegtu pareizu izvadi, zondes orienticijai jaatbilst precizi ta, ka
attélots shémas vadlinija. Jebkdda novirze var radit nepareizu anatomisko struktiiru
identificésanu.

4.3 SKENESANA

| BRIDINAJUMS: Nelietojiet Nerveblox procediiram, kas nav noraditas sadala Indications for
Use,

| BRIDINAJUMS: Nerveblox nav paredzéts arteridlu vai vénu liniju ievietosanai.
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1.SOLIS: Saciet skenésanu péc tam, kad esat izvél&jies blokades regionu no saraksta un
pareizi izlldzindjis zondi saskana ar shémas vadliniju.

2.SOLIS: Izmantojiet ‘Quality Meter’ (Kvalitates méritaju), lai sanemtu atgriezenisko saiti
par attéla kvalitati.

[ BRTDINE]UMS; Aplikojot Nerveblox rezultatus, vienmér izmantojiet savu klinisko
spriedumu.

3.SOLIS: Kad esat gatavs turpinat adatas ievadisanas proceddru, jums jaiziet no

Nerveblox programmatlras un jaturpina procedira, manuali parbaudot ultraskanas
attélu.

| BRIDINAJUMS: Nelietojiet Nerveblox adatas klatbiitng. Programmatiira ir paredz&ta tikai
vadlinijam pirms injekcijas un nav apstiprindta lietosanai kopa ar adatam.

o) GE HealthCare MI 1.4 3 h|| fa3¢
o &S 19/06/2025 14:31:30 Tis 0.1 ; ;—.@ mwﬁm; o
Patient | Scan AO: 100% C : | settings

Opacity

[ELE

Right

supraclavicular
— a Nerveblox ‘

Auto Tools

Depth
Rt Supraclav
| Gain

ﬁ‘} @ @ O ‘ [ store * Freeze @

Needle PDI PW Color MM ]

0 UZMANIBU: lzcelsana var biit partraukta, ja zonde tiek kustinata vai ja attéla kvalitates
raditajs ir zems.
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0 UZMANIBU: Izceltds zonas robezas var neatbilst precizi attiecigo anatomisko struktiiru
robezam.

[0 UZMANIBU: Nerveblox var nedarboties efektivi, ja ultrasonografijas attéla kvalitate ir zema,
piemé&ram, pacientiem ar KMI virs 35 kg/m?.

e Piezime: IzcelSana var blt mirgojosa vai nepastaviga, ja nav ieglts pareizs skats
vai ultrasonografijas attéls ir slikts.

4.4. 1ZEJA NO NERVEBLOX

1.SOLIS: Nospiediet pogu "Nerveblox', lai izietu no Nerveblox.
4.5. APSVERUMI KONKRETAM BLOKESANAS ZONAM

4.5.1. Supraklavikularais pleca pinums

Skanné&jot supraklavikularad pleca pinuma blok&sanas regionu, pleira tiek izcelta tikai
tajos punktos pa Imiju, kur td ir redzama. LOdzu, izmantojiet savu spriedumu, lai
pabeigtu pleiras [Tniju tajos punktos, kur ta nav izcelta.

4.5.2. Muguras taisna muskula plakne (ESP)

Skanné&jot ESP blok&sanas regionu, izvélieties piemérotu anatomisko regionu atbilstosi
jasu kliniskajam vajadzibam, jo ST regiona anatomiskais izskats dazados Iimenos ir
ITdzigs. Sniegtie shémas attéli ir paredzéti tikai informativiem noltkiem.

Pleira tiek izcelta tikai tajos punktos pa ITniju, kur ta ir redzama. LGdzu, izmantojiet savu
spriedumu, lai pabeigtu pleiras [Tniju tajos punktos, kur ta nav izcelta.

ESP blok€sanas regiond var bit redzamas vairakas skérsizaugumu struktdras, bet ne
visas no tdm vienlaikus var bat izceltas attéla. Ladzu, izmantojiet savu spriedumu, lai
atpazitu pilnu anatomisko struktaru.

4.53.PECS I &I

Skann&jot PECS | & Il blok&sanas regionu, izvélieties piemé&rotu anatomisko regionu
atbilstosi jisu kliniskajam vajadzibdm, jo ST re@iona anatomiskais izskats ir I1dzigs.
Nerveblox sniegtie shémas attéli ir paredzéti tikai informativiem noldkiem.

Pleira tiek izcelta tikai tajos punktos pa ITniju, kur ta ir redzama. LGdzu, izmantojiet savu
spriedumu, lai pabeigtu pleiras [Tniju tajos punktos, kur ta nav izcelta.

PECS blokésanas re@iona var blt redzamas vairakas ribu struktlras, bet ne visas no
tam vienlaikus var bat izceltas attéla. Ludzu, izmantojiet savu spriedumu, lai atpazitu
pilnu anatomisko struktdru.

4.5.4. Poplitealais sézas nervs

Neskatoties uz augsto precizitati, Nerveblox poplitedla sézas nerva blok@sanas regiona
ir augstaka viltus pozitivo krasu izcelSanas biezuma pakape salidzindjuma ar citiem
blokésanas veidiem, dazkart radot nepareizu vai nevajadzigu izcelSanu ultrasonografijas
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attéla. Lietotdjiem ieteicams parbaudit izcelSanu, salidzinot to ar savam anatomijas
zinasan@m un ultrasonografijas interpretaciju, Tpasi gadljumos, kad vizualizacija ir
apgratinata.

4.5.5. Re@ioni ar vénam

Skannésanas laika veénas var saplakt parmériga zondes spiediena dé| un k|Gt
neredzamas. Nodrosiniet optimalu zondes spiedienu, lai novérstu pilnigu vénas
saplaksanu, vienlaikus saglabdjot skaidru ultrasonografijas attélu. Ja vénas saplok,
Nerveblox tas var neidentificét, un kvalitates méritajs var nesasniegt optimalo [Tmeni.

4.6. VIZUALO KOMPONENTU PIELAGOSANA

Nerveblox |auj veikt $adas vizualas atgriezeniskas saites elementu pielagosanas:
- Krasu parklajumu intensitates pielagosana

- Nosaukumu etikeSu radisana vai paslépsana

4.6.1. Krasu parklajumu intensitates pielagosana

Nerveblox |auj pielagot krasu parklajuma intensitati, kas ietekmé& anatomisko struktdru
redzamTbu pamata eso$aja ultrasonografijas attéla.

1.SOLIS: Nospiediet pogu “Opacity” (caurspidigums) skené&sanas vadibas zona (skat. 9.
attélu).

2.SOLIS: lestatiet krasas intensitates [Tmeni, izmantojot redzamo “Opacity Slider”
(caurspidiguma slidni).

0. g GE HealthCare
[} S 19/06/2025 14:31:30

Patient | Scan vee 14-12t BP

Rt Supraclav

| Gain

ﬁ Q O O X store ;ﬁk Freeze [I%]
Needle PDI PW Color MM B
e Piezime: Kad caurspidiguma [Tmenis ir iestatTts uz minimumu, krasu parklajumi
izztd un klOst neredzami. Tomér, ja nosaukumu etiketes ir deaktivétas, krasu
parklajumi drosibas apsvérumu dé| paliek daléji redzami pat pie minimala
caurspidiguma lTmena.

Kad caurspidiguma [Tmenis ir iestatits uz maksimumu, krasu parklajumi joprojam paliek
dal&ji caurspidigi un nek|st pilnTtba necaurspidigi. Tas nodrosina, ka pamata esosais
ultrasonografijas attéls joprojam ir redzams precizai interpretacijai.

4.6.2. Vardu etikesu radisana/slépsana
LietoSanas noteikumi
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Nerveblox lauj radtt vai slépt nosaukumu etiketes anatomiskajam strukttram.

1.SOLIS: Pieskarieties pogai ‘Labels’ (Etiketes) sken€sanas vadibas zona (skat. 10. attélu).

O El GE HealthCare
(&) @ 19/06/2025 14:31:30
Patient Scan ans L4-12t BP

‘ Depth

Rt Supraclav

‘ Gain

,§ ® @ O [CX store * Freeze I-I-%]

Needle PDI PW Color B
O- .

e Piezime: Varat vai nu pilniba padarTt krasu parklajumus caurspidigus, vai arT
paslépt vardu etiketes, bet ne abus vienlaikus.

4.7. SKENERA PARAMETRU REGULESANA
Kad Nerveblox darbojas, ultraskanas sist€ma lauj regulét tikai sadus skenésanas
parametrus:

Pastiprindjums (Cain)

Dzilums (Depth)

Virtualais konveksais (Virtual Convex)
TGC (laika gaita kontrole)

Frekvence (Frequency)

Automatiskais rezims (Auto)
Peléktonu karte (Gray Maps)

Siltuma indekss (Thermal Index)

Jebkuri attéla parametri, kas nav minéti augstak, paliks iestatiti pé€c noklus€juma.

LietoSanas noteikumi

20/34




nerveblox
5.SISTEMAS IESTATIJUMI

5.1. PIEKL.UVE AUDITA ZURNALAM

Auditdati (zurnali) Nerveblox sistémai ir pieejami caur jlsu ultraskanas sistémas
interfeisu. LOdzu, sekojiet savas ultraskanas sistémas lietoSanas rokasgramata
aprakstTtajam proceddram vai konsult&jieties ar ultraskanas sisteémas administratoru, lai
sanemtu palidzibu auditdatu izg$ana un parvaldiba.

5.2. SISTEMAS ATJAUNINASANA

Nerveblox var atjauninat, sekojot jlsu ultraskanas sistémas atjauninasanas
procedtdram. Sikakas instrukcijas atrodamas jlsu ultraskanas iekartas razotaja
dokumentacija.

6.TEHNISKAS SPECIFIKACI)AS
6.1. TEH NOLOGIJAS PARSKATS

Nerveblox ir medicinas ierices programmatira, kas integréta saderigds ultraskanas
sistémas.

Nerveblox attélu interpretacijas funkcionalitate tiek nodrosinata, apvienojot maksliga
intelekta (MI) un datorredzes tehnologijas. Nerveblox kodolu veido dzilas macisanas
neironu tiklu modeli, kuri ir intensivi apmaciti pirms produkta izlaisanas tirg. Sie modeli
ir “fikséti” - tie nedara turpmakas macisanas vai pielagosanas operacijas lietosanas
laikd. Datu sken&Sanas laika netiek vakti vai izmantoti pacientu dati, nodrosinot
privatumu un datu drosibu.

Ir svarigi atzZimét, ka MI tehnologija var kludities. Lai gan pastav stingri drostbas un
aizsardzibas pasakumi risku samazindSanai, lietotdjam jaizmanto savs kliniskais
vertéjums katrd darbibas posma, lai nodrosinatu drosu un efektivu pacientu apripi.
Nerveblox darbojas ka otrais viedoklis, uzlabojot anatomisko vizualizaciju un atbalstot
kvalificétus veselibas apripes specialistus.

6.2. GALVENAS VEIKSNES GAIDISANAS KOPSAVILKUMS

Nerveblox ir izstradats, lai drosi darbotos paredzétaja kliniskaja vidé. Tas veiktsp&ja ir
parbaudita atbilstosi nozarei noteiktajiem standartiem, lai nodrosinatu precizitati
paredz&tajos apstaklos, ka arT novértéta attiecibd uz paredzétajiem lietotdjiem un
pacientu grupu, apstiprinot atbilstibu batiskajam veiktspéjas prastbam.

Nerveblox sp&ju atpazit un krasaini izcelt anatomiskas struktdras ir kliniski valid&jusi.
Tapat validéta kvalitdtes raditdja funkcija, kas saskan ar ekspertu vért&jumiem -
kvalitates raditajs O nozimé attélu, kas neatbilst izvélétajai blokregiona dalai; raditajs 1

- attéls atbilst blokregionam, bet neatbilst minimalajam diagnostikas prastbam; raditaji
virs 1 norada, ka attéls atbilst blokregionam un izpilda minimalas diagnostikas prasibas.

Tomeér Nerveblox ir paliglidzeklis, kas atbalsta apmacTtus klinicistus un nav paredzéts
lietotaja kliniska vértéjuma aizvietosanai.

6.3. KLINISKIE PIERADIJUMI UN TESTESANA

Balstoties uz prieksklinisko validaciju un kliniskas veiktsp&jas novért€jumiem, ir
secinats, ka Nerveblox atbilst klTniskajam precizitates prastbam, un kopé€jais atlikusais
risks, lietojot Nerveblox, ir zems, pienemams un to atsver ierices klTniskie ieguvumi.
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Tika veikts perspektivs klinisks validacijas pé&tijums, lai novértétu Nerveblox veiktsp€ju,
kura bija ieklautas 80 atseviskas ultraskanas sken&Sanas no 40 veseliem
brivpratigajiem, ultraskanas sken&Sanu veica anestéziologi. Pé&tljuma populacija
sastavéja no daltbniekiem ar vid&éjo vecumu 37,9 gadi, vecuma diapazons bija no 18 [1dz
66 gadiem. Attieclba uz kermena masas indeksu (KMI), 52,5% daltbnieku KMI bija zem

30, bet 47,5% virs 30, vid&jais KMI bija 29,13 (+4,76).

Skenésanas vélak apstradaja M, un rezultdtus novért€ja ASV sertificéti
eksperti-anestéziologi. Galvenais mérkis bija novértét Nerveblox precizitati galveno
anatomisko struktlru noteikS§and un izcel$ana ultraskanas attélos. Papildu mérki bija
izveértét Ml raditas attéla kvalitdtes vért&juma konsekvenci saskana ar ieprieks
definétiem krit€rijiem un identificét iesp&jamos riskus Ml asistétaja interpretacija.

Pétljuma tika mérTta programmatlras precizitdte anatomisko atzimju izcel$ana,
saltdzinot MI radTtos rezultatus ar ekspertu vért€jumiem. Programmatira demonstré&ja
augstu precizitates [imeni - 97%, ar patiesi pozitivo rezultatu dalu 98% un patiesi
negativo rezultdtu dalu 90%. Nepatiesi pozitivo rezultdtu dala (FPr) bija 10,4%, bet
nepatiess negativo rezultatu dala (FNr) - 2%. Ekspertu vért&jumi noradija, ka Ml asistéta
izcelSana samazindja uztverto nev€lamo notikumu risku 61,67% gadljumu un samazinaja
bloka neveiksmes risku 66,36%. MI arl veicindja procedlras efektivitati, saglabajot
drosibu attiectbd uz riskiem, pieméram, pneimonotoraksu, vietéjo anestézijas
sistémisko toksicitati, peritoneja bojajumu un nervu traumu.

MI raditie attélu kvalitates raditdji tika salidzinati ar ekspertu vertéjumiem, izmantojot
Koena Kappa testu, lai méritu saskanotibu. Saskanotiba starp Nerveblox un ekspertiem
tika novértéta ka nozimiga, ar vidéjo Kappa raditaju 0,70, kas norada uz nozimigu
saskanotibu. Saskanotiba atskirds atkariba no re@iona, sakot no 0,31 (vid&ja
saskanotiba) popliteald isas bloka I1dz 1,0 (perfekta saskanotiba) supraklavikulara plecu
pinuma bloka. Kop€ja MI precizitate att€lu izvérté€sana, vai tie atbilst minimalajam
diagnostikas prasibam (kvalitates raditajs virs 1), bija 95,3%, ar kladu ITmeni 4,7%.
Precizitate atSkirds péc reg@iona, sakot no 86,3% poplitedld isas bloka [1dz 100%
supraklavikulara plecu pinuma bloka.

Pétljums secinaja, ka Nerveblox nodrosina precizu anatomisko strukttiru noteikS8anu un
konsekventu attélu kvalitates klasifikaciju, kas liecina par spécigu saskanotibu ar
ekspertu veért€jumiem. MI| bazéta izcelSana tika atzita par drosu, ar potencialu
samazinat procedlras riskus un uzlabot kliniskos rezultatus ultraskanas vaditaja
regionalaja anestézija.

6.4. PACIENTU DROSIBA

Nerveblox ir paredzéts, lai palidz&tu kvalificétiem vesellbas apripes specialistiem
atpazit anatomiskas struktlras ultraskanas vaditas intervencionalas procediras.

Ja jebkura Nerveblox dala nesniedz noradtto funkcionalitati, klTnicists javeic proceddru,
izrakstoties no Nerveblox programmatdras. Nerveblox ir tikai paliglidzeklis.

Lai izvairttos no jebkada potenciala riska pacientiem, vienmér izlasiet un ievérojiet
ultraskanas sistémas lietoSanas instrukcijas un veiciet procedlras saskana ar $ajas
instrukcijas noradito.

6.5. KLINISKA DROSIBA
Procediru laikd uzturiet mediciniskas ierices, ievérojot Standarta piesardzibas
pasakumus! vai MedicTnisko ieri¢u uzturésanas vadlinijas'®:

Ultraskanas vaditas intervencionalas procediras prasa atbilstoSu apmacibu saskana ar
spéka esosam mediciniskajam praksém, ka arT apmacibu ultraskanas sistémas pareiza
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darbiba. Nerveblox drikst lietot tikai vesellbas aprupes specialisti, kuriem ir licence
veikt ultraskanas vadttu regionalo anestéziju, ka aprakstits 1.2. nodala.

6.6. SADERIGAS ULTRASKANAS SISTEMAS

I BRIDINAJUMS: Par specifisku funkcionalitati un drosibas informaciju saistiba ar ultraskanas
sistému jaievéro sistémas razotdja noradijumi.

Nerveblox programmatlra ir saderiga ar ultraskanas sisttmam un zondém, kas
noraditas 2. tabula.

2. tabula. Saderigas ultraskanas sistémas

Razotajs Produkta nosaukums Zondes veidi
GE HealthCare Venue 4.2-13MHz lineara zonde (L4-12t-RS)
Venue Go 3-20MHz lineara zonde (L4-20t-RS)
Venue Sprint 5-13MHz lineara zonde (12L-RS
Venue Fit 3.5-10MHz lineara zonde (9L-RS)

4-15MHz lineara zonde (ML6-15-RS)
Vscan Air CL lineara matricas zonde (3-12MHz)
Vscan Air SL linedra matricas zonde (3-12MHz)

6.7. DATU APSTRADE
6.7.1. Datu glabasana un aizsardziba

Nerveblox neieraksta un neglabd nekddu pacientu vai lietotdju identificEjamu
informaciju, ka arT neglaba un neieraksta ultraskanas attélus.

Programmatira generé€ audita zurnalus, kas fiksé darbibas laika notikusos notikumus,
tostarp tehniskas problémas, pieméram, klidas vai darbibas trauc&umus, kas var
rasties lietosanas laika, lai palildzétu diagnosticét problémas. Sie audita zurnali nesatur
medicTnisko vai personisko informaciju un tiek glabati ultraskanas sistéma.

6.7.2. Datu parsitisana un dz&sana

Nerveblox neatbalsta datu parsatisanu. Tapat Nerveblox neieraksta un neglaba nekadu
pacientu vai lietotaju identificEjamu informaciju un neglaba ultraskanas attélus.

6.8. KIBERDROSIBA

Nerveblox ir integréts ultraskanas sisttma un darbojas tikai tas vidé.

Tas neatbalsta visparéju savietojamibu arpus $is noteiktas integracijas.

Nerveblox neglaba nekadu datu un darbojas ekskluzivi ka konkrétai sisttmai paredzéts
programmatdras modulis ultraskanas sistéma. Visi datu apmainas procesi notiek iek3éji
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Venue sistémas ietvaros, un Nerveblox nesazinds ar aréjam medicinas iericém, PACS
vai IT tikliem. Programmatiira neveido savienojumus ar tikla ierfcém un neizmanto, ka
arT neprasa makona vai tikla glabatuves.

Visi programmatiras kiberdrosibas kontroles pasakumi tiek Tstenoti atbilstosi nozares
standartiem, lai nodrosinatu drosu darbibu. Papildu informaciju par kiberdrosibas
kontroli skatiet sava ultraskanas sist€émas “Privatuma un drosibas rokasgramata”

Ja konstatéjat vai aizdomajaties par kiberdrosibas incidentu, nekavéjoties zinojiet par to,
sazinoties ar sava ultraskanas sistémas razotdju caur vinu noteiktajiem tehniska atbalsta
kanaliem, lai sanemtu sakotné&ju problému risindsanu un talaku palidzibu.

7.LICENCE

Nerveblox programmatira tiek licencéta izmantoSanai saskana ar noteikumiem un
nosacljumiem, kas noraditi Nerveblox gala lietotdja licences liguma (EULA). Ladzu,
skatiet savu pardosanas dokumentaciju vai konsult&jieties ar pardosanas parstavi, lai
iepazitos ar licences noteikumiem. Informaciju par treSo pusSu programmatiras
licencém skatiet sadala “Nerveblox” ultraskanas sist€mas sadala “Par sistému”.
Noradijumus par piekluvi sadalai “Par sisttmu” skatiet sava ultraskanas sist€mas
lietotaja rokasgramata.

8.KONTAK_TINFORMACIJA
8.1. RAZOTA]JS

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

Adrese: Universiteler Mah. lThsan Dogramaci Blv. 17/1
Nr.109, 06800 Ankara, TURKIYE

E-pasta adrese: info@smartalpha.ai

Talrunis: +90 (312) 557 18 83

Lbdzu, sazinieties ar Nerveblox razotaju, lai zinotu par drosibas incidentiem.

8.2. ATBALSTS

Jebkuru atbalsta pieprasijumu vai probl@mu, tostarp nesankcionétu piekluvi, datu
parkapumus, launpratigu programmatiru vai jebkadu neparastu Nerveblox
programmatdras uzvedibu, lGdzu, risiniet, sazinoties ar sava ultraskanas sistémas
razotaju caur noraditajiem atbalsta kanaliem.

9.PRODUKTA ETIKETE

9.1. ETIKETE
11. attéls. Produkta etikete

nerveblox SmartQl
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9.2. SIMBOLU DEFINICIJAS

3. tabula. Nerveblox etiketes simboli

SIMBOLU DEFINICIJAS

Razotajs

Razosanas datums

levérojiet lietosanas instrukcijas

(e

M D Medicnas ierice

R E F Kataloga numurs

U D I Unikalais ierices identifikators

LOT LOTE numurs

C €2696 CE marké&jums
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SIMBOLU DEFINICIJAS

Ir Tpasi bridinajumi vai piesardzibas pasakumi, kas saistiti
ar medicinas ierici, bet nav noraditi uz etiketes

Rx 0 n Iy lzmantosanai tikai péc arsta receptes

10.ATSAUCES

“Standard Precautions for All Patient Care” The Centers for Disease Control and
Prevention of the United States, 2016. gada janvaris.

*“Managing Medical Devices, Guidance for healthcare and social services organizations’,
Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), 2015. gada aprilis.

PIELIKUMS A - ATBALSTITAS REGIONI

Nerveblox atbalsta $adas perifé€ro nervu blokades zonas.

Zemak sniegta saistita shématiska un tekstuala vadiba par zondes pozicijam, atsauces
anatomiskajiem skatiem un nosaukumu etikesu legenda, kas atbilst katrai periféro nervu
blokades zonai. ST informécija ieglita no Venue Go (GE HealthCare Technologies, Inc.,
Cikaga, llinoisa) ultraskanas sistémas.

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / INTERSKALENAIS BRACHIALAIS PLEKSS

Interscalene Brachial
Plexus
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2. SUPRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / SUPRAKLAVIKULARAIS BRACHIALAIS
PLEKSS

Supraclavicular Brachial
Plexus

Infraclavicular Brachial
Plexus

Cervical Plexus
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5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / AKSILARAIS BRACHIALAIS PLEKSS

6. PECSI&II/PECSlunll

PECS1 &1
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7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / TRANSVERSUS ABDOMINIS PLATSNE

Transversus Abdominis
Plane (TAP)

8. RECTUS SHEATH / ABDOMINALA APVALKA

Rectus Sheath
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9. FEMORAL / FEMORALAIS

Femoral

10. ADDUCTOR CANAL / ADDUKTORA KANALS

Adductor Canal
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11. POPLITEAL SCIATIC / POPLITEJAS SEZAMNERVS

PIELIKUMS B - ATBALSTITAS STRUKTURAS

Ultraskanas vaditas
regionalas anestézijas Anatomiska struktura
regioni
Brachial Plexus
Brahialais pinums
Anterior Scalene Muscle

Interscalene Brachial
Plexus
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Popliteal Sciatic

Erector Spinae Plane

(ESP)

Saisinajums/akronims

BP
ASM



Interskaléna brahialais
pinums

Supraclavicular Brachial
Plexus
Virsklavéja brahialais
pinums

Infraclavicular Brachial
Plexus
Zemklavéja brahialais
pinums

Cervical Plexus
Kakla pinums

Axillary Brachial Plexus
Paduses brahialais pinums

PECS I & Il
PECS | un Il bloki

Prieks€jais skalas muskulis
Middle Scalene Muscle
Vidéjais skalas muskulis

Sternocleidomastoid
Muscle
Sternokleidomastoida
muskulis
First Rib
Pirma riba
Pelura
Pleira
Subclavian Artery
Subklaviala artérija
Brachial Plexus
Brahialais pinums
Pectoralis Major Muscle
Lielais kriisu muskulis
Pectoralis Minor Muscle
Mazais kriisu muskulis
Axillary Artery
Aksilara artérija
Axillary Vein
Aksilara véna
Carotid Artery
Kakla artérija
Sternocleidomastoid

Muscle Krasu galvaskausa

saite muskulis
Cervical Plexus
Kakla pinums
Jugular Vein
Zokla véna (Jugulara
véna)

Axillary Artery
Aksilara artérija
Musculocutaneous Nerve
Musculocutaneous nervs
Conjoint Tendon
Kopéjais cipslas
savienojums
Ulnar Nerve
Elkona nervs
Median Nerve
Vidéjais nervs
Radial Nerve
Radialais nervs
Pectoralis Major Muscle
Lielais krdisu muskulis

Pectoralis Minor Muscle
LietoSanas noteikumi
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MSM
SCM

FR
PL
SA
BP
PMJM
PMNM
AA
AV

CA
SCM

cp
IV

MC
cT

UN
MN
RN

PMIM

PMNM



Transversus Abdominis
Plane (TAP)
Védera skérsvirziena
muskula plakne

Rectus Sheath
Taisna védera muskula
apvalks

Femoral
Augsstilba nervu bloks

Adductor Canal
Pievelk$anas kanals

Popliteal Sciatic
Celgalu aiz nerva bloks
(Poplitealais ishiadialais

bloks)

Mazais krisu muskulis
Pleura
Pleira
Rib
Riba
Transverse Abdominis
Muscle
Transversus Abdominis
muskulis
Internal Oblique Muscle
lekséjais slipais muskulis
External Oblique Muscle
Aréjais slipais muskulis
Peritoneal Cavity
Peritoneala dobuma
Rectus Abdominis Muscle
Rekta védera muskulis
Peritoneal Cavity
Peritoneala dobuma
Rectus Sheath (Anterior
Aspect)
Rekta apvalks (priekséja
dala)
Rectus Sheath (Posterior
Aspect)
Rekta apvalks
(aizmuquréja dala)
Femoral Vein
Femorala véna
Femoral Nerve
Femoralais nervs
Femoral Artery
Femorala artérija
lliopsoas Muscle
lliopsoas muskulis
Femoral Artery
Femorala artérija
Sartorius Muscle
Sartorija muskulis
Vastus Medialis Muscle
Vastus medialis muskulis
Saphenous Nerve
Safenais nervs
Common Peroneal Nerve
Kopéjais peronedélais
nervs
Tibial Nerve
Tibijas nervs
Popliteal Artery
Popliteala artérija
Popliteal Vein
Popliteala véna
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PL

TAM

IOM
EOM
PC
RAM

PC

RSA

RSP

Fv
FN
FA
ILPSM
FA
SM
VMM

SN
CPN

TN
PA

PV



Erector Spinae Plane (ESP)
Mugurkaula taisnotaja
muskula plakne

nerveblox

Trapezius Muscle

Trapecveida muskulis ™
Erector Spinae Muscle
. . ESM
Erector spinae muskulis
Transverse Process
— TP
Transversalais process
Pleura
Pleira PL
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