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I ATENTIE: NU utilizati Nerveblox in prezenta unui ac. Software-ul este destinat exclusiv
ghidajului pre-injectie si nu a fost validat pentru utilizarea in combinatie cu ace.

I ATENTIE: NU utilizati Nerveblox pentru insertia de catetere arteriale sau venoase.

. AVERTISMENT: Informatiile furnizate in aceste instructiuni de utilizare nu inlocuiesc
responsabilitatea operatorului de a aplica judecata clinica informata si cele mai bune practici
clinice.

. AVERTISMENT: Folositi intotdeauna propria judecata clinicd atunci cand interpretati
rezultatele oferite de Nerveblox. Acesta este un instrument bazat pe inteligenta artificiala, care
poate produce erori $i nu trebuie utilizat ca unic criteriu de decizie clinica.
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DEFINITII $1 SIMBOLURI

Consultati urmatoarele definitii pentru abrevieri, termeni tehnici Si limbaj specializat utilizat in
acest document.

Termen Definitii
IA Inteligenta artificiala
Jurnal de audit Inregistrare a evenimentelor si modificarilor sistemului

Regiune de bloc  Termen prescurtat pentru Bloc Nervos Periferic

Indice de masa corporald, unde IMC = kg/m?* (greutatea in kg Si inaltimea in

IMC (BMI .
(BMI) metri)
Modul B Mod de imagine cu intensitate luminoasa in ecografie
Evidentiere Suprapunerea unei culori peste imaginea ecografica originala
Orice procedura pentru diagnostic sau tratament care implica incizie,
Procedura P P & P

punctie, acces in cavitati, sau utilizarea de energie (ionizanta,

interventionala - -
’ electromagnetica sau acustica)

Sonda Transductor

MHz Megahertz
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Acest document foloseste urmatoarele simboluri:

Simbol Definitie
i\ AVERTISMENT. Avertizeaza .ut|||zatoru| despre posibile efecte grave asociate utilizarii gresite
a produsului.
PATENTIE: e o . , .
Indica situatii care pot duce la réni minore sau deteriorarea echipamentului.
= NOTA: Ofera informatii suplimentare.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
1.1. SCOPUL UTILIZARII

Software-ul Nerveblox este destinat sa asiste profesionistii medicali calificati in identificarea si
evidentierea structurilor anatomice in imagini ecografice, pentru a sprijini procedurile de
anestezie regionala ghidate ecografic.

I ATENTIE: NU utilizati Nerveblox in prezenta unui ac. Este destinat doar ghidajului pre-injectie
si nu a fost validat pentru utilizarea in combinatie cu ace.

1.2. UTILIZATORI '!'INTI:\

Nerveblox este destinat profesionistilor medicali calificati, autorizati s& efectueze proceduri de
anestezie regionala ghidate ecografic si care au fost instruiti in utilizarea software-ului.

I AVERTISMENT: Rezultatele generate de Nerveblox nu trebuie interpretate decat de
utilizatorii instruiti.

1.3. INDICATII DE UTILIZARE

Nerveblox este indicat pentru utilizare in regiunile suportate si este destinat exclusiv pacientilor
adulti (peste 18 ani). Este proiectat doar pentru utilizare inainte de inserarea acului i nu este
destinat utilizarii in combinatie cu acul sau in timpul inserdrii acestuia.

Regiunile anatomice suportate:
e Plexul brahial interscalenic
e Plexul brahial supraclavicular
e Plexul brahial infraclavicular

Instructiuni de utilizare
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Plexul cervical

Plexul brahial axilar

PECS I &Il

Planul Transvers Abdominal (TAP)
Teaca dreptilor abdominali

Nervul Femural

Canalul Adductor

Nervul Sciatic Popliteal

Planul muschiului erector al spinei (ESP)

I AVERTISMENT: Utilizati Nerveblox numai pentru regiunile anatomice specificate mai sus.

1.4. CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea Nerveblox atunci cand este folosit conform
indicatiilor.

1.5. MEDIUL DE UTILIZARE

Nerveblox este destinat utilizarii in medii profesionale din domeniul sanatatii unde se efectueaza
proceduri interventionale ghidate ecografic, cum ar fi anestezia regionala.

1.6. INSTRUIRE

Consultati prezentul document pentru utilizarea in sigurantd a Nerveblox. De asemenea,
operatorii trebuie sa fie familiarizati cu sistemul ecografic din familia Venue si tehnici generale
de ecografie. Daca este nevoie de instruire practica, contactati reprezentantul de vanzari.

1.7. CARACTERISTICI CHEIE

Functionalitati asistive ale Nerveblox:
* Suporta 12 regiuni de anestezie regionala ghidata ecografic (vezi Anexa A).
+ Ofera feedback in timp real privind calitatea imaginii ecografice (,Bara de Calitate”).

* Evidentiaza structurile anatomice relevante in timp real cu culoare si etichete (doar
pentru scor de calitate 22).

*  Furnizeaza imagini schematice de orientare a sondei si a vederii anatomice (vezi Anexa
A).

Software-ul Nerveblox functioneaza local si nu necesité acces la internet sau surse externe.
Nerveblox nu colecteaza, proceseaza, sau necesita informatii sensibile, cum ar fi date
personale, pentru a functiona. De asemenea, nu salveazd, stocheazd, sau reutilizeaza date
generate in timpul utilizarii, cum ar fi imagini ecografice, asigurand confidentialitate totala.
Nerveblox nu poate oferi feedback pentru cadre individuale dintr-o imagine ecografica.

Instructiuni de utilizare
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2. INFORMATII DE SIGURANTA

I AVERTISMENT: Cititi toate instructiunile inainte de utilizare, inclusiv avertismentele si
atentionarile.

I\ AVERTISMENT: Informatiile din aceste instructiuni NU inlocuiesc responsabilitatea
profesionala a operatorului de a aplica cele mai bune practici clinice.

I AVERTISMENT: Nerveblox trebuie utilizat doar de personal medical calificat, instruit $i
autorizat pentru anestezie regionala ghidata ecografic.

Acest produs trebuie folosit doar de personal medical calificat. Instructiunile de utilizare sunt
pentru profesionisti din domeniul medical care folosesc Nerveblox.

inainte de a folosi aceste informatii si Nerveblox, personalul trebuie sa fie familiarizat cu tehnici
de sonografie. Instruirea in sonografie si proceduri clinice nu este inclusa in acest document.

I ATENTIE: Nu folositi software-ul daca este defect, incomplet sau in conditii improprii.
Software-ul Nerveblox trebuie folosit numai in conditiile in care nu contravine legilor sau
reglementarilor aplicabile. Nici producatorul, nici reprezentantii sai nu pot fi trasi la
raspundere pentru orice incompatibilitate, deteriorare sau vatamare cauzata de utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau de operarea acestuia in alte scopuri decat cele prevazute
si expres declarate de producator.

3. COMPONENTE DE GHIDARE VIZUALA
3.1. BARA DE CALITATE

Bara de calitate oferd feedback vizual prin atribuirea unui scor imaginii ecografice, bazat pe
vizibilitatea structurilor anatomice, colorand o bara la niveluri variate.
Urmati criteriile de mai jos, care influenteaza impreuna scorul general de calitate, asigurand o
evaluare standardizata a calitatii imaginii:

e Relevanta imaginii obtinute fatad de regiunea blocului selectat.

e Masura in care toate structurile anatomice suportate sunt vizibile in imagine.

e Relevanta imaginii obtinute fatd de orientarea sondei selectate.
Descrierile nivelurilor barei de calitate sunt furnizate in Tabelul 1.

Tabelul 1. Descrierea scorului de calitate

Instructiuni de utilizare
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Suprapunerile color nu sunt disponibile Suprapunerile color sunt disponibile
Scor de calitate O: Scor de calitate 1: ~ Scor de calitate 2:  Scor de calitate 3:  Scor de calitate 4:
Imaginea nu Imaginea corespunde  Minime structuri Majoritatea Toate structurile
corespunde regiunii regiunii de bloc anatomice sunt structurilor anatomice sunt
de bloc selectate selectate, dar vizibile anatomice sunt vizibile
vizibilitatea vizibile
diagnostica este
insuficienta.

e Nota: Daca sonda nu este aliniata corect (de exemplu, prea lateral sau medial) fata de
orientarea selectata, scorul de calitate va fi scazut. Pentru a obtine un scor ridicat de
calitate, asigurati-va ca alinierea transductorului este corecta, folosind ghidul schematic.

e Nota: Daca scorul de calitate ramane constant scazut, ajustati pozitia sondei pentru a
imbunatati vizibilitatea si verifica ca parametrul ,Gain” sa nu fie setat la un nivel excesiv,
deoarece aceasta poate duce la un scor mai mic.

3.2. SUPRAPUNERILE CULORILOR

I ATENTIE: Evitati utilizarea dispozitivului daca aveti o deficientd de vedere cromatica,
deoarece aceasta poate afecta capacitatea de a interpreta corect suprapunerile de culoare.

Nerveblox poate detecta si evidentia reperele anatomice cheie in regiunile de bloc sustinute.
Aceste repere includ instante unice sau multiple de nervi, muschi, artere, vene, coaste, procese
transversale, fascii, tendoane, pleurd si cavitatea peritoneald. Pentru lista completd a
structurilor anatomice pe care Nerveblox le poate identifica si evidentia, consultati ANEXA B.

Evidentierea se realizeazé prin utilizarea suprapunerilor de culoare semi-transparente pe
structurile anatomice detectate.

I AVERTISMENT: Suprapunerile de culoare si etichetele cu nume nu sunt afisate atunci cand
scorul de calitate este O sau 1.

Instructiuni de utilizare
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In cadrul unei regiuni de bloc, toate instantele aceluiasi tip de structurd anatomica sunt
evidentiate cu aceeasi culoare atribuita.

e Nota: In unele cazuri, aceleasi culori sunt utilizate pentru a desemna structuri anatomice
necorelate intre ele. Aceste structuri nu vor fi niciodatd prezente in aceeasi zona
anatomica.

Intensitatea suprapunerilor de culoare poate fi ajustata conform descrierii din SECTIUNEA 4.6.1.

. AVERTISMENT: Nerveblox nu poate oferi recomandari privind locul in care trebuie plasat
acul sau unde trebuie injectat anestezicul.

3.3. ETICHETE CU NUME

Etichetele cu nume, de obicei galbene si sub forma unor acronime sau abrevieri de doua pana la
cinci litere, sunt addugate in limitele structurilor anatomice de pe imaginea ecografica.
Aceste etichete pot fi activate sau dezactivate, conform instructiunilor din SECTIUNEA 4.6.2.

I AVERTISMENT: Suprapunerile de culoare si etichetele cu nume nu sunt furnizate cand
scorul de calitate este O sau 1.

3.4. GHID SCHEMATIC

Reprezentarile schematice ale pozitiilor ideale ale transductorului si anatomiei corespunzatoare
sunt afisate ca ghiduri schematice. Setul complet de imagini ale ghidului schematic este furnizat
in ANEXA A.

e Nota: Pentru a vizualiza numele complet ale etichetelor cu nume abreviate, glisati ghidul
schematic spre stanga (vezi Figura 1).

O, GE HealthCare
(5 @ 19/06/2025 14:06:34
Patient | Scan amn MLE-15 BP

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

Interscalene Brachial
Plexus

Rt Interscalene

L e & e & O

Needle PDI PW Color MM -]

Figura 1. Ghid schematic
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schematic atunci cand acesta este minimizat (vezi Figura 2).

Mi14
Tis0.1
L4-12t BP AO: 100%

GE HealthCare
19/06/2025 14:42:04

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

Rt Supraclav

,@\ @ @ 0 X store * Freeze E]

Needle PDI PW Color MM

FIGURA 2. Iconita ghid schematic

4. PASI| DE OPERARE

nerveblox

Nota: Atingerea iconitei ghidului schematic afisatd pe ecran va maximiza ghidul

| @
%% o soMin |
Settings

| Depth

Gain

B Print

I AVERTISMENT: Urmati intotdeauna protocoalele de siguranta ale unitatii dumneavoastra

pentru anestezia regionala ghidata ecografic.

Nota: Pasii de operare si instructiunile utilizeaza termenul ,atingere/atingere rapida”,
care se refera la actiunea de a selecta un element de meniu sau un buton de pe ecranul

tactil al sistemului ecografic. Pentru instructiuni detaliate privind operarea sistemului,

consultati manualul de utilizare al sistemului ecografic.

4.1. PORNIREA NERVEBLOX

Nerveblox este accesibil doar atunci cand este selectatd una dintre presetérile ,Nerve” pentru
sonda activa (vezi Figura 3). Pentru ghidaj sau asistenta, consultati sectiunea despre selectia
presetarilor din manualul de utilizare al sistemului dumneavoastra ecografic.

PASUL 1: Selectati presetarea corespunzatoare din lista de presetari ,,Nerve”.

Instructiuni de utilizare
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nerveblox

o
: =
AO: 100% Connect || ML6-15 & w DHrSSMIn | ¢ ttings

QM is low- please improve the view, check the probe orientation and the pat|

L4-12t BP

MSK

Opacity

Dialysis
Labels

Neonatal

Nerve
Virtual
Convex

Interscalene/BP
Popliteal/Sciatic . TGC
Adductor

TAP

QL

Depth

Lt Supraclav

| Gain

‘ E}j Store * Freeze [E]

L e & & O

Needle PDI PW Color MM B

Figura 3. Presetari ,,Nerve”

I ATENTIE: Nerveblox necesitd imagini ecografice optimizate pentru a obtine cea mai buna
performanta. Asigurati-vd ca presetarea imaginii ecografice este setatd pe presetarea

corespunzatoare ,Nerve”.

PASUL 2: Cand este selectatd o presetare pentru nerv, atingeti meniul ,Auto Tools” situat in
coltul din stanga jos al ecranului ecografic (vezi Figura 4), apoi atingeti butonul Nerveblox (vezi

Figura 5).

(&)

Patient

Scan

MATKE 1, Needle On/Off

2. Auto

£ Duable

O

Patient | Scan

GE HealthCare Mi14 )
19/06/2025 14:23:11 Tis 0.1 & 4-121 e
PRE AG: 100%

O [ 3¢

0 g
Comect  ML6-15 Y SIS G

QM is low- please improve the view, check the probe orientation and the patient's side, or adjust the gain

Virtua

Convex

| Depth
Lt Supraclav
| Gain

)9 @ @ O ‘ X store * Freeze E]

Needle PDI PW Color MM B

GE HealthCare
19/06/2025 14:24:08

3 \ ®
g -12: = & . @
= probe <@ e
14-12t BP Connect || MLE-15 " ! “ OMHSIMIN | G ottings
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Figura 5. Buton Nerveblox

4.2. INAINTE DE SCANARE

Nerveblox accepta 12 proceduri de anestezie regionala ghidata ecografic. Selectati regiunea de
bloc corespunzatoare si aliniati transductorul cu ghidajul schematic afisat pe ecran pentru
vizualizare optima.

PASUL 1: Selectati o regiune de bloc din lista regiunilor suportate, afisatéd dupa ce ati atins
butonul ,,Nerveblox”.

e Nota: Numele regiunii de bloc este afisat deasupra butonului ,Nerveblox” Puteti
schimba regiunea afisand lista completa de regiuni disponibile, atingand numele regiunii
selectate.

e Nota: in functie de presetarea ,Nerve” selectatd, daca regiunea de bloc corespunde unei
regiuni suportate de Nerveblox, aceasta va fi selectatd automat implicit.

PASUL 2: Consultati ghidajul schematic din partea stanga sus a ecranului pentru informatii
despre orientarea transductorului si tipul de imagine de asteptat (vezi Figura 6).
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Figura 6. Ghidaj schematic pentru orientarea sondei

PASUL 3: Tu $aj te Chines i orientacia e sondaqi kana Chives o butdn Orientacia anB-i rig e
kontrolengi e skaniripnaski, dependindoj katar kodo te si ke skanisares o ¢a¢utno vaj o ¢acutno
rig e pacientosqi vaj bazirime pe tiri obi€ajno praktika. Akava azutipen si trubujipe te o alosardo
orientacia anB-o Nerveblox, sar si sikavdo anB-o Sematiko Zutipen, na malavel pes an8-i tumari
aktualo orientacia e sondagi (dikh i Figura 7).

Instructiuni de utilizare
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O, = GE HealthCare ; 3 .
(@) @ 19/06/2025 14:28:49 1 ) 2 ;ﬁ rkh w‘: D 3
Patient Sean omo L4-12t BP == 01Hr 53Min Settings

Supraclavicular 6P
(O meveblox
Depth

Lt Supraclav

Gain

&5 & OO0 ot ©

PW Color MM Print

Figura 7. Ajustarea orientarii sondei

e Nota: Te $aj te dikhel pes i orientacia e ultrazvukosqi sondaqi, dikh o Schematic Guide.
Palal jekh aver orientacia, $aj te labares o buton e orientaciago (Cacutno/Cacutno). Sako
¢hivipen pe o butono Orientaciago, Chivel i orientacia anB-i savi o Nerveblox
procesisarel i imagi. O originalno tasvir dikhlino pe ekran na si afektirimo.

e Nota: Ajustarea orientdrii transductorului nu modificd imaginea originala afisatd pe
ecranul ecografului, doar software-ul Nerveblox este informat despre orientarea reala a
transductorului.

I ATENTIE: Pentru a obtine rezultate corecte din partea Nerveblox, trebuie sa aliniati orientarea

sondei ecografice exact aga cum este ilustrat in ghidajul schematic. Orice abatere poate duce
la rezultate incorecte.

4.3. SCANAREA

I\ AVERTISMENT: Nu utilizati Nerveblox pentru alte proceduri decat cele indicate.
I AVERTISMENT: Nu utilizati Nerveblox pentru insertii de catetere arteriale sau venoase.

PASUL 1: incepeti scanarea dupa ce ati selectat regiunea de bloc nervos din lista regiunilor
suportate si ati aliniat sonda conform ghidajului schematic.

PASUL 2: Urmariti indicatorul ,Quality Meter” pentru a primi feedback privind calitatea imaginii
ecografice.

Instructiuni de utilizare
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. AVERTISMENT: Utilizati intotdeauna judecata clinica atunci cand vizualizati rezultatele
Nerveblox.

PASUL 3: Cand sunteti gata sa treceti la procedura cu acul, trebuie sa inchideti software-ul
Nerveblox si s continuati procedura examinand manual imaginea ecografica.

. AVERTISMENT: Nu utilizati Nerveblox in prezenta unui ac. Software-ul este destinat doar
pentru ghidaj pre-injectie si nu a fost validat pentru utilizare in combinatie cu ace.

O, GE HealthCare Mi14 o Y
[ &S 19/06/2025 14:31:30 Tis 0.1 Q? 4 oy ¥ = |

robs 222 DIHr S9Min
Patient | Scan aee LD (2315 g R o Settings

—
-

Depth
Rt Supraclav
| Gain

ﬁ\ @ @ 0 ‘ E}:] Store * Freeze E]

Needle PDI PW Color MM B

! ATENTIE: Puteti observa ca evidentierea poate fi intermitenta atunci cand sonda este in
migcare sau daca scorul de calitate este scazut.

I ATENTIE: Delimitarile regiunilor evidentiate pot sa nu corespunda exact cu limitele
structurilor anatomice subiacente.

I ATENTIE: Nerveblox poate sa nu evidentieze corect in imagini ecografice de calitate slaba,
precum cele obtinute de la pacienti cu indice de masa corporala (IMC) peste 35 kg/m?.

e Nota: Evidentierea poate fi intermitentd dacd planul de scanare nu este corect sau
imaginea ecografica este slaba.

4.4, INCHIDEREA NERVEBLOX

PASUL 1: Apasati butonul ,,Nerveblox” pentru a iesi din aplicatie.

Instructiuni de utilizare
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4.5. CONSIDERATII PENTRU REGIUNI SPECIFICE DE BLOC

4.5.1. Plexul brahial supraclavicular

Atunci cand examinati ecografic regiunea de bloc a plexului brahial supraclavicular, pleura este
evidentiatd doar in punctele de-a lungul liniei unde este vizibila. Va rugadm sa utilizati propriul
discernamant pentru a completa linia pleurald in punctele unde aceasta nu este evidentiata.

4.5.2. Planul muschiului erector spinal (ESP)

Atunci cand examinati ecografic regiunea de bloc a planului muschiului erector spinal (ESP),
alegeti o regiune anatomica adecvatd nevoilor clinice, deoarece aspectul anatomic al regiunii
este similar la diferite niveluri. Imaginile schematice furnizate sunt doar pentru scopuri
informative.

Pleura este evidentiata doar in punctele de-a lungul liniei unde este vizibila. Va rugam sa utilizati
propriul discernamant pentru a completa linia pleurald in punctele unde aceasta nu este
evidentiata.

Mai multe structuri ale proceselor transversale pot fi vizibile in regiunea de bloc ESP, dar nu toate
pot fi evidentiate simultan in imagine. Va rugam sa utilizati propriul discernamant pentru a
recunoaste intreaga structura anatomica.

4.5.3. Blocul planului muschilor pectorali (PECS I si 11)

Atunci cand examinati ecografic regiunea de bloc PECS | si Il, alegeti o regiune anatomica
adecvata nevoilor clinice, deoarece aspectul anatomic al regiunii este similar la diferite niveluri.
Imaginile schematice furnizate in Nerveblox sunt doar pentru scopuri informative.

Pleura este evidentiata doar in punctele de-a lungul liniei unde este vizibila. Va rugam sa utilizati
propriul discernamant pentru a completa linia pleurald in punctele unde aceasta nu este
evidentiata.

Mai multe structuri ale coastelor pot fi vizibile in regiunea de bloc PECS, dar nu toate pot fi
evidentiate simultan in imagine. Va rugam sa utilizati propriul discernamant pentru a recunoaste
intreaga structura anatomica.

4.5.4. Nervul sciatic in regiunea poplitee

In ciuda acuratetei sale ridicate, Nerveblox are o ratd mai mare de rezultate fals pozitive in
evidentierea coloratd in regiunea blocului sciatic popliteal comparativ cu alte tipuri de blocuri,
ceea ce poate duce uneori la evidentieri incorecte sau inutile pe imaginea ecografica.

Utilizatorii sunt sfatuiti sa verifice evidentierile in functie de cunostintele proprii de anatomie si
interpretarea ecografica, in special in cazurile in care vizualizarea este dificila.

4.5.5. Regiuni care contin vene

in timpul scanarii, venele se pot colaba din cauza presiunii excesive exercitate de transductor si
pot deveni invizibile. Asigurati o presiune optima a transductorului pentru a preveni colabarea
completd a venei, mentinand in acelasi timp o imagine ecograficd clard. Daca venele se
colabeazd, este posibil ca Nerveblox sa nu le detecteze, iar bara de calitate sa nu atinga niveluri
optime.

4.6. AUSTAREA COMPONENTELOR VIZUALE

Instructiuni de utilizare
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Nerveblox permite urmatoarele ajustari ale elementelor de feedback vizual:
* Ajustarea intensitatii suprapunerilor colorate
* Afisarea sau ascunderea etichetelor cu denumire

4.6.1. Ajustarea intensitatii suprapunerilor colorate

Nerveblox permite ajustarea intensitatii culorilor suprapuse, ceea ce influenteaza gradul de
vizibilitate a structurilor anatomice pe imaginea ecografica de baza.

PASUL 1: Apasati butonul , Opacity” din zona de control a scanarii (vezi Figura 9).

PASUL 2: Setati nivelul de intensitate a culorii folosind , Opacity Slider” afisat pe ecran.

(0] GE HealthCare
o S 19/06/2025 14:31:30

Patient | Scan eee L4-12t BP

Depth

Rt Supraclav

‘ Gain

,ﬁ ® O O X store * Freeze [%]

Needle Color MM B

Figura 9. Buton opacitate $i glisor

B Nota: Cand nivelul opacitatii este setat la minim, suprapunerile color se estompeaza si
devin invizibile. Totusi, daca etichetele cu denumiri sunt dezactivate, suprapunerile color
vor ramane partial vizibile, chiar si la nivel minim de opacitate, din motive de siguranta.

Cand nivelul opacitatii este setat la maxim, suprapunerile color raméan semi-transparente si nu
devin complet opace. Acest lucru asigura ca imaginea ecografica de baza ramane vizibild pentru
o interpretare corecta.

4.6.2. Afigsare/Ascundere etichete

Nerveblox permite afiSsarea sau ascunderea etichetelor care denumesc structurile anatomice.
PASUL 1: Apasati butonul , Labels” din zona de control a scanarii (vezi Figura 10).

Instructiuni de utilizare
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@] GE HealthCare
o @ 19/06/2025 14:31:30
Patient | Scan L4-12t BP

upr: I
= aNenﬂzhlm |

Auto Toals

Rt Supraclav

/ﬁ ® Q O X store * Freeze

Needle PDI Color MM B

Figura 10. Buton etichete

e Nota: Fie se pot face suprapunerile color complet transparente, fie se pot ascunde
etichetelor de denumire, dar nu se pot elimina ambele in acelasi timp.

4.7. AJUSTAREA PARAMETRILOR DE SCANARE

Atunci cand Nerveblox este activ, sistemul ecografic permite ajustarea doar a urmatorilor
parametri de scanare:

*  Amplificare

* Adancime

* Convex virtual

» Compensare in timp a amplificarii

* Frecventa

*  Mod automat

* Harti tonuri de gri

* Indice termic
Orice parametri de imagine care nu sunt listati mai sus vor rdmane setati la valorile implicite ale
sistemului.

Instructiuni de utilizare
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5. SETARILE SISTEMULUI
5.1. ACCESAREA JURNALULUI DE AUDIT

Jurnalele de audit pentru Nerveblox pot fi accesate prin interfata sistemului dumneavoastra
ecografic. Va rugam sa urmati procedurile descrise in manualul de utilizare al sistemului
ecografic sau sa contactati administratorul sistemului pentru asistentd in accesarea Si
gestionarea jurnalelor de audit.

5.2. ACTUALIZAREA SISTEMULUI

Nerveblox poate fi actualizat urmand procedurile de actualizare ale sistemului ecografic.
Pentru instructiuni detaliate, consultati documentatia furnizatd de producatorul sistemului
ecografic.

6. SPECIFICATII TEHNICE
6.1. PREZENTAREA GENERALA A TEHNOLOGIEI

Nerveblox este un software de tip dispozitiv medical, integrat in sisteme ecografice compatibile.
Functionalitatea de interpretare a imaginilor este realizata printr-o combinatie de tehnologii de
Inteligenta Artificiala (IA) si Viziune Computerizata. Tehnologia IA de baza a Nerveblox este
bazata pe retele neuronale profunde (deep learning), care presupune antrenarea extensiva a
modelelor de retea neuronald inlAnte de lansarea pe piata. Aceste modele sunt ,blocate”, ceea
ce inseamna ca nu continud sa invete sau sa se adapteze in timpul utilizarii. Nicio imagine de
scanare nu este colectata sau utilizatd in timpul functionarii, asigurand confidentialitatea
pacientului Si securitatea datelor.

Este important de retinut ca tehnologia IA poate produce erori. Desi sunt implementate
controale riguroase de siguranta si securitate, utilizatorii trebuie sa aplice in permanenta propria
judecata clinicA pentru a asigura ingrijirea sigura si eficientd a pacientului. Nerveblox

functioneazd ca o a doua opinie, imbunatatind vizualizarea anatomica pentru a sprijini
profesionistii medicali calificati.

6.2. PERFORMANTA ESENTIALA - REZUMAT

Nerveblox este proiectat sa functioneze in sigurantd in mediul clinic pentru care este destinat.
Performanta sa a fost testatd conform standardelor aplicabile din industrie, pentru a asigura
acuratetea in conditii de utilizare asteptate Si a fost evaluatd pentru utilizatorii si populatia de
pacienti tintd, pentru a confirma conformitatea cu cerintele de performanta esentiala.

Performanta Nerveblox in detectarea si evidentierea coloratd a structurilor anatomice a fost
validata clinic. De asemenea, functionalitatea , scorului de calitate” a fost validata, demonstrand
concordantd cu evaluarile expertilor, unde scorul O indica o imagine care nu corespunde
regiunii de bloc selectate, un scor de 1 indica o imagine care corespunde regiunii selectate, dar
nu indeplineste criterile minime de diagnostic, Si scorurile peste 1 indicd o imagine care
corespunde regiunii selectate si indeplineste criteriile minime de diagnostic.

Totusi, Nerveblox este un dispozitiv asistiv care sprijina clinicianul instruit i nu inlocuieste

propria judecata clinica a utilizatorului.

Instructiuni de utilizare
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6.3. DOVEZI $I TESTARE CLINICA

Pe baza validarii preclinice si a evaluarilor clinice de performantad, se concluzioneaza ca
Nerveblox indeplineste cerintele de acuratete clinicd, iar riscul rezidual asociat utilizarii este
scazut, acceptabil si compensat de beneficiile clinice ale dispozitivului.

Un studiu clinic prospectiv de validare a fost realizat pentru a evalua performanta Nerveblox,
implicand 80 de scanari ecografice distincte efectuate pe 40 de voluntari sanatosi, cu scanarile
efectuate de catre medici anestezisti. Populatia studiata a inclus participanti cu o varsta medie
de 37,9 ani, cuprinsa intre 18 si 66 de ani. In ceea ce priveste indicele de masa corporala (IMC),
52,5% dintre participanti aveau un IMC sub 30, in timp ce 47,5% aveau un IMC peste 30, cu un
IMC mediu de 29,13 (:4.76).

Scanarile au fost ulterior procesate de sistemul IA, iar rezultatele au fost evaluate de catre
medici anestezisti certificati in SUA. Obiectivul principal a fost evaluarea acuratetei Nerveblox in
detectarea si evidentierea structurilor anatomice cheie in imaginile ecografice. Obiectivele
secundare au inclus evaluarea consistentei scorurilor de calitate ale imaginii generate de IA in
raport cu criterii prestabilite si identificarea riscurilor potentiale asociate interpretarii asistate de
IA.

Studiul a evaluat acuratetea software-ului in evidentierea reperelor anatomice prin compararea
rezultatelor generate de IA cu evaluarile expertilor. Software-ul a demonstrat o rata ridicata de
acuratete de 97%, cu o rata a adevaratelor pozitive de 98% si o rata a adevaratelor negative de
90%. Rata fals-pozitivelor (FPr) a fost de 10,4%, in timp ce rata fals-negativelor (FNr) a fost de
2%. Evaludrile expertilor au indicat ca evidentierea asistata de IA a redus riscul perceput de
evenimente adverse in 61,67% din cazuri si a redus riscul de esec al blocului in 66,36%. De
asemenea, IA a contribuit la eficienta procedurald mentinand in acelasi timp siguranta in fata
unor riscuri precum pneumotoraxul, toxicitatea sistemicad a anestezicului local, penetrarea
peritoneului si leziuni ale nervilor.

Scorurile de calitate ale imaginii generate de IA au fost comparate cu evaludrile expertilor
folosind testul Cohen’s Kappa pentru a mdasura gradul de concordantd. Concordanta dintre
Nerveblox si experti a fost considerata substantiald, cu un scor Kappa mediu de 0,70, ceea ce
indicd o concordantd semnificativa. Concordanta a variat in functie de regiune, de la 0,31
(concordanta slaba) pentru blocul sciatic popliteal, pana la 1,0 (concordanta perfectd) pentru
blocul plexului brahial supraclavicular. Acuratetea generald a IA in evaluarea imaginilor care
respectau criteriile minime de diagnostic (Scor de calitate peste 1) a fost de 95,3%, cu o rata de
eroare de 4,7%. Acuratetea a variat in functie de regiune, de la 86,3% pentru blocul

sciatic popliteal la 100% pentru blocul plexului brahial supraclavicular.

Studiul a concluzionat ca Nerveblox oferd o detectie precisa a structurilor anatomice Si

o clasificare consistenta a calitatii imaginii, demonstrand o concordanta solida cu evaluarile
expertilor. Evidentierea asistatd de IA a fost considerata sigurd, cu potential de reducere a
riscurilor procedurale si imbunatatire a rezultatelor clinice in anestezia regionald ghidata
ecografic.

6.4. SIGURANTA PACIENTULUI

Nerveblox este destinat sa asiste profesionistii din domeniul sanatatii calificati in identificarea
structurilor anatomice in cadrul procedurilor interventionale ghidate ecografic.

Daca orice componentd a Nerveblox nu ofera functionalitatea indicatd, clinicianul trebuie sa
continue procedura iesind din aplicatia Nerveblox. Nerveblox este doar un dispozitiv asistiv.
Pentru a evita orice risc potential pentru pacient, cititi intotdeauna si respectati instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu sistemul ecografic si efectuati procedurile conform acestor
instructiuni.
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6.5. SIGURANTA CLINICA

Urmati Precautiile Standard™ sau Cestionarea Dispozitivelor Medicale!? atunci cand intretineti
dispozitive medicale utilizate in proceduri interventionale.

Procedurile interventionale ghidate ecografic necesita instruire adecvata, conform practicilor
medicale actuale, precum si formare in utilizarea corectd a sistemului ecografic.

Nerveblox trebuie utilizat doar de profesionisti din domeniul sanatatii autorizati sa efectueze
proceduri de anestezie regionald ghidate ecografic, conform specificatiilor din SECTIUNEA 1.2.

6.6. SISTEME ECOGRAFICE COMPATIBILE

I AVERTISMENT: Pentru informatii functionale si de siguranta specifice sistemului ecografic,
urmati instructiunile furnizate de producatorul acelui sistem.

Software-ul Nerveblox este compatibil cu sistemele ecografice si sondele listate in Tabelul 2.

Tabelul 2. Sisteme ecografice compatibile

Producator Denumire produs Tipuri de sonda

GE HealthCare Venue
Venue Go Sonda liniara 4.2-13MHz (L4-12t-RS)
Venue Sprint Sond4 liniard 3-20MHz (L4-20t-RS)
Venue Fit

Sonda liniard 5-13MHz (12L-RS)
Sonda liniard 3.5-10MHz (9L-RS)
Sonda liniard 4-15MHz (ML6-15-RS)
Sonda liniara Vscan Air CL (3-12MHz)
Sonda liniard Vscan Air SL (3-12MHz)

6.7. GESTIONAREA DATELOR
6.7.1. Stocarea si protectia datelor

Nerveblox nu inregistreaza si nu stocheaza niciun fel de date identificabile despre pacienti sau
utilizatori Si nici nu stocheaza sau inregistreaza imagini ecografice.

Software-ul genereazd jurnale de audit care inregistreazéd evenimentele aparute in timpul
functionarii, inclusiv probleme tehnice precum erori sau defectiuni, pentru a ajuta la
diagnosticarea acestora. Aceste jurnale nu contin informatii medicale sau personale si sunt
stocate de sistemul ecografic.

6.7.2. Transferul si eliminarea datelor

Nerveblox nu suportd transferul de date. Nerveblox nu inregistreazd sau stocheaza date
identificabile despre pacienti sau utilizatori Si nu stocheaza sau inregistreaza imagini ecografice.

6.8. SECURITATE CIBERNETICA

Nerveblox este integrat in sistemul ecografic si functioneaza exclusiv in cadrul acestuia. Nu
suporta interoperabilitatea generala in afara integrarii desemnate.
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Nerveblox nu stocheazé niciun fel de date si functioneaza exclusiv ca un modul software specific
sistemului gazda. Toate schimburile de date au loc intern, in cadrul sistemului Venue.

Nerveblox nu comunica Si nu se integreaza cu alte dispozitive medicale externe, PACS sau retele
IT. Software-ul nu stabileste conexiuni cu dispozitive de retea si nu utilizeaza si nici nu necesita
stocare in retea sau in cloud.

Toate controalele de securitate cibernetica ale software-ului sunt implementate conform
standardelor din industrie pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta. Pentru detalii
suplimentare despre controalele de securitate cibernetica, consultati ,Manualul de
confidentialitate si securitate” al sistemului ecografic.

Daca identificati sau suspectati un incident de securitate cibernetica, va rugam sa il raportati
imediat, contactand producatorul sistemului ecografic prin canalele oficiale de suport tehnic,
pentru diagnostic initial si asistentd suplimentara.

7. LICENTA

Software-ul Nerveblox este licentiat pentru utilizare conform termenilor si conditiilor specificate
in Acordul de Licentd pentru Utilizator Final (EULA) al Nerveblox. Consultati documentatia
comerciala sau contactati reprezentantul de vanzari pentru a examina termenii licentei.

Pentru informatii despre licentele software ale tertilor, accesati pagina ,Nerveblox” din sectiunea
.Despre” a sistemului dumneavoastra ecografic. Consultati manualul de utilizare al sistemului
ecografic pentru instructiuni privind accesarea sectiunii ,Despre”.

8. INFORMATII DE CONTACT
8.1. PRODUCATOR

Va rugam sa contactati producatorul Nerveblox pentru raportarea incidentelor legate de
siguranta.

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

Adresa: Universiteler Mah. lhsan Dogramaci Blv. 17/1
No.109, 06800 Ankara, Tirkiye

E-mail: info@smartalpha.ai

Telefon: +90 (312) 557 18 83

8.2. SUPORT

Pentru solicitari de suport sau probleme de orice natura (inclusiv acces neautorizat, incalcare a
securitatii datelor, activitate de malware sau comportament neobisnuit al software-ului
Nerveblox), va rugam sa contactati producatorul sistemului ecografic prin canalele oficiale de
asistenta.

9. ETICHETA PRODUS
9.1. ETICHETA

Instructiuni de utilizare
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Figura 11. Eticheta produs
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9.2. DEFINITII ALE SIMBOLURILOR

Tabelul 3. Simbolurile de pe eticheta Nerveblox

SIMBOL

DEFINITIE

Producator

Data fabricatiei

Consultati instructiunile de utilizare

M D Dispozitiv medical

Instructiuni de utilizare
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R E F Numar de catalog

U D I Identificator unic al dispozitivului

LOT Numar de lot
c €2696 Marcaj CE

SIMBOL DEFINITIE

Exista avertismente sau precautii specifice asociate
dispozitivului medical, care nu sunt indicate in alt mod pe
eticheta.

Rx O n Iy Doar cu prescriptie medicala

10. REFERINTE
' “Standard Precautions for All Patient Care”, The Centers for Disease Control and Prevention of

the United States., January 2016.
2 “Managing Medical Devices, Guidance for healthcare and social services organizations’,

Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). April 2015.
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ANEXA A - REGIUNI SUPORTATE

Urmatoarele regiuni pentru blocuri nervoase periferice sunt suportate de Nerveblox.

Ghidajul schematic si textul asociat pozitiilor transductorului, vederilor anatomice de referinta si
legendelor pentru etichetele de denumire corespondente fiecdrei regiuni de bloc nervos
periferic sunt prezentate mai jos ca referintd, obtinute din sistemul ecografic Venue Go (GE
HealthCare Technologies, Inc., Chicago, Illinois).

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / PLEXUL BRAHIAL INTERSCALENIC

Interscalene Brachial
Plexus

Supraclavicular Brachial
Plexus

3.

Infraclavicular Brachial
Plexus
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4. CERVICAL PLEXUS / PLEXUL CERVICAL

Cervical Plexus

5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / PLEXUL BRAHIAL AXILAR

Instructiuni de utilizare
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6. PECSI&II/PECSI&II

PECS 1 &I

7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / PLANUL MUSCHIULUI TRANSVERS
ABDOMINAL

Transversus Abdominis
Plane (TAP)

8. RECTUS SHEATH / RECTUS SHEATHE

Instructiuni de utilizare
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Rectus Sheath

9. FEMORAL / FEMORALNO

10. ADDUCTOR CANAL / CANALUL ADDUCTORILOR

Adductor Canal




11. POPLITEAL SCIATIC / POPLITEAL SCIATIC

Instructiuni de utilizare

31734

nerveblox

Popliteal Sciatic

EB

Erector Spinae Plane

(ESP)



ANEXA B - STRUCTURI SUPORTATE

Regiuni pentru anestezie
regionala ghidata ecografic

Interscalene Brachial Plexus
Plexul Brahial Interscalenic

Supraclavicular Brachial Plexus
Plexul Brahial Supraclavicular

Infraclavicular Brachial Plexus
Plexul Brahial Infraclavicular

Cervical Plexus
Plexul Cervical

Axillary Brachial Plexus
Plexul Brahial Axilar

Structura anatomica

Brachial Plexus
Plexul Brahial

Anterior Scalene Muscle
Muschiul Scalen Anterior

Middle Scalene Muscle
Muschiul Scalen Mijlociu

Sternocleidomastoid Muscle

Muschiul Sternocleidomastoidian

First Rib
Prima Coasta

Pleura
Pleura

Subclavian Artery
Artera Subclavie

Brachial Plexus
Plexul Brahial

Pectoralis Major Muscle
Muschiul Pectoral Mare

Pectoralis Minor Muscle
Muschiul Pectoral Mic
Axillary Artery
Artera Axilara
Axillary Vein
Vena Axilaréd
Carotid Artery
Artera Carotidad
Sternocleidomastoid Muscle

Muschiul Sternocleidomastoidian

Cervical Plexus
Plexul Cervical
Jugular Vein
Vena Jugulara
Axillary Artery
Artera Axilard
Musculocutaneous Nerve
Nervul Musculocutanat

Instructiuni de utilizare
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Structura anatomica
Acronim/Abreviere

BP
ASM
MSM

SCM

FR

PL
SA
BP

PMIM

PMNM

AV
CA

SCM

CP

vV

MC



PECS I & Il
PECS | & Il

Transversus Abdominis Plane
(TAP)
Planul Muschiului Transvers
Abdominal

Rectus Sheath
Rectus Sheathe

Femoral
Femural

Conjoint Tendon
Tendon Conjunctiv
Ulnar Nerve
Nervul Ulnar
Median Nerve
Nervul Median
Radial Nerve
Nervul Radial
Pectoralis Major Muscle
Muschiul Pectoral Mare
Pectoralis Minor Muscle
Muschiul Pectoral Mic
Pleura
Pleura

Rib
Coasta

Transverse Abdominis Muscle
Muschi Transvers Abdominal

Internal Oblique Muscle
Muschiul Oblic Intern

External Oblique Muscle
Muschiul Oblic Extern

Peritoneal Cavity
Cavitatea Peritoneald

Rectus Abdominis Muscle

Muschiul Drept Abdominal

Peritoneal Cavity
Cavitatea Peritoneald

Rectus Sheath (Anterior Aspect)

Teaca (Aspect Anterior)

Rectus Sheath (Posterior Aspect)

Teaca (Aspect Posterior)

Femoral Vein
Vena Femurald
Femoral Nerve
Nervul Femural
Femoral Artery

Artera Femurala
lliopsoas Muscle
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CT
UN
MN
RN
PMJM
PMNM

PL

TAM

IOM

EOM
PC

RAM
PC
RSA

RSP

FV
FN
FA

ILPSM



Adductor Canal
Canalul Adductorilor

Popliteal Sciatic
Popliteal Sciatic

Erector Spinae Plane (ESP) Planul
Muschiului Erector Spinal

Muschiul lliopsoas
Femoral Artery
Artera Femurald
Sartorius Muscle
Muschiul Sartorius
Vastus Medialis Muscle
Muschiul Vast Medial
Saphenous Nerve
Nervul Safen
Common Peroneal Nerve
Nervul Peronier Comun
Tibial Nerve
Nervul Tibial
Popliteal Artery
Artera Poplitee
Popliteal Vein
Vena Poplitee
Trapezius Muscle
Muschiul Trapez
Erector Spinae Muscle
Muschiul Erector Spinal

Transverse Process
Proces Transvers
Pleura
Pleura
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FA
SM
VMM
SN
CPN
TN
PA
PV
™
ESM
TP

PL
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