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INFORMACOES IMPORTANTES

I CUIDADO: NAO utilizar o Nerveblox na presenca de uma agulha. O software foi concebido
apenas para fins de orientagdo pré-injecao, nao tendo sido validado para ser utilizado em
combinacao com agulhas.
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ICUIDADO: NAO utilizar o Nerveblox para efeitos de introducdo de cateteres arteriais ou

VvVenosos.

I. AVISO: as informagdes fornecidas nestas instrucdes de utilizacdo nao diminuem a
responsabilidade do operador no que toca a exercer um julgamento clinico informado e adotar

o melhor procedimento clinico.

1. AVISO: ao visualizar os resultados do Nerveblox, exerca sempre o seu julgamento clinico. O
Nerveblox é uma ferramenta de apoio baseada em inteligéncia artificial que pode apresentar
erros. Por conseguinte, os utilizadores ndo devem depender apenas desta ferramenta para

tomar decisoes clinicas.
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DEFINICOES E SIMBOLOS

Para ficar a conhecer as abreviaturas, a linguagem especializada e os termos técnicos utilizados
ao longo deste documento, consulte as definicdes abaixo.

Termo

A

Registo de
auditoria
Regiao de
bloqueio

IMC

Modo B

Destaque

Procedimento
interventivo

Sonda

MHz

Definicao
Inteligéncia artificial

Registo de eventos e alteracdes no sistema

Trata-se de um termo abreviado que serve para designar um bloqueio de
nervos periféricos

Indice de massa corporal, em que IMC = kg/m? considerando que a variavel
"kg" representa o peso do paciente em quilogramas, enquanto a variavel
"m" corresponde a altura do paciente em metros.

Modo de brilho, modo de imagiologia por ultrassom.

Sobreposigao de uma mascara colorida sobre uma imagem de ultrassom
original.

Qualquer procedimento utilizado para fins de diagndstico ou tratamento
que envolva qualquer tipo de incisao, pungao, penetragao numa cavidade
corporal ou utilizagao de energia ionizante, eletromagnética ou acustica.

Sonda de ultrassom, também conhecida como transdutor de ultrassom.

Megahertz.

Neste documento, sao utilizados os seguintes simbolos:

Simbolo
I\ AVISO:

! CUIDADO:

¥ NOoTA:

Definicao

Os avisos alertam o utilizador para a possibilidade de ocorréncia de efeitos
graves associados a utilizacao inadequada do produto.

Os avisos de cuidado alertam o utilizador para certas situagoes que, se nao
forem evitadas, podem resultar em pequenas lesdes ou em danos no
equipamento.

As notas fornecem informacoes adicionais.

Instrugdes de Utilizacao
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1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

1.1. UTILIZACAO PREVISTA
O software Nerveblox foi concebido para ajudar os profissionais de satde qualificados a

identificar e destacar estruturas anatomicas em imagens de ultrassom, para efeitos de apoio na
execucao de procedimentos de anestesia regional orientada por ultrassom.

| CUIDADO: NAO utilizar o Nerveblox na presenca de uma agulha. O software foi concebido
apenas para fins de orientacao pré-injecao, nao tendo sido validado para ser utilizado em
combinacao com agulhas.

1.2. UTILIZADORES PREVISTOS

O Nerveblox foi concebido para ser utilizado por profissionais de satde qualificados e
licenciados para realizar procedimentos de anestesia regional com orientagao por ultrassom, e
que tenham recebido formagao sobre a utilizacao do software.

1. AVISO: os resultados gerados pelo Nerveblox nao podem ser interpretados por ninguém
além dos utilizadores previstos.

1.3. INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Nerveblox é indicado para utilizagao nas regides de bloqueio suportadas e destina-se,
exclusivamente, a pacientes adultos, com idade igual ou superior a 18 anos. Foi concebido para
ser utilizado apenas antes da introducao de agulhas, em procedimentos de anestesia regional
orientados por ultrassom, nao se destinando a ser utilizado em combinacao com agulhas ou
durante a introducao de agulhas.

O Nerveblox proporciona suporte para os utilizadores relativamente as seguintes regioes
anatomicas:

* Plexo braquial interescaleno

* Plexo braquial supraclavicular

*  Plexo braquial infraclavicular

* Plexo cervical

*  Plexo braquial axilar

* PECSIlell

* Plano do transverso abdominal (TAP)
* Bainha do musculo reto abdominal
* Nervo femoral

* Canal adutor

+ Ciatico popliteo

* Plano do eretor da espinha (ESP)

. AVISO: o Nerveblox s6 pode ser utilizado nas regides anatémicas que se encontram
especificadas na seccao "Indicagoes de utilizagao".

1.4. CONTRAINDICACOES
Nao existem contraindicacoes conhecidas relativamente a utilizacao do Nerveblox, contanto
que o produto seja aplicado pelo utilizador previsto, de acordo com a utilizagao prevista.

Instrugdes de Utilizacao
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1.5. AMBIENTE DE UTILIZAGCAO PREVISTO

O Nerveblox foi concebido para ser utilizado em ambientes profissionais de prestacao de
cuidados de satde, onde se realizem procedimentos interventivos orientados por ultrassom,
como, por exemplo, procedimentos de anestesia regional.

1.6. FORMAGAO

Reveja este documento de "Instrugdes de utilizacao" para garantir que o Nerveblox é utilizado de
forma segura. Além disso, antes de utilizarem estas informagdes e o produto Nerveblox, os
operadores também terao de estar familiarizados com a familia do sistema de ultrassom Venue
e com as técnicas gerais de utilizacao de ultrassom. Se for necessaria formagao pratica
adicional, contacte o seu representante comercial.

1.7. PRINCIPAIS CARATERISTICAS
O Nerveblox dispoe das seguintes carateristicas de assisténcia:
« Suporta 12 regides de anestesia regional orientada por ultrassom. Consultar o APENDICE
A.
» Disponibiliza informacoes de retorno em tempo real sobre a qualidade da visualizagao
por ultrassom, a qual é apresentada através de uma barra de "Sistema de medicao da
qualidade”.

» Destaca estruturas anatomicas clinicamente relevantes em tempo real, através de
etiquetas de cores e nomes (apenas quando o Sistema de medicao da qualidade indicar
uma "Pontuacgao de qualidade 2" ou superior).

* Fornece orientacoes de referéncia para sondas e imagens de visualizacao anatdémica,
como forma de orientacao esquematica adicional. Consultar o APENDICE A.

O software Nerveblox funciona localmente e nao exige acesso a quaisquer recursos externos
ou remotos, nem ligacao a Internet. O Nerveblox nao recolhe, processa ou exige qualquer
informacao sensivel, incluindo dados pessoais, para o seu funcionamento. Além disso, nao
guarda, armazena ou reutiliza quaisquer dados gerados durante a sua utilizacao, incluindo
imagens de ultrassom, pelo que garante totalmente a privacidade e seguranca dos dados. O
Nerveblox nao pode fornecer informacoes de retorno sobre fotogramas individuais de imagens
de ultrassom.

2. INFORMAGCOES DE SEGURANCA

1. AVISO: antes de utilizar o Nerveblox, leia todas as instrugoes, incluindo os avisos e as
precaucoes.

I. AVISO: as informacoes fornecidas nestas instrugoes de utilizagdo nao diminuem a
responsabilidade do operador no que toca a exercer um julgamento clinico informado e adotar
o melhor procedimento clinico.

I. AVISO: o Nerveblox s6 pode ser utilizado por profissionais de saide qualificados e
licenciados para realizar procedimentos de anestesia regional com orientagao por ultrassom, e
que tenham recebido formacao sobre a sua utilizagao.
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8734



nerveblox

Este produto tem de ser operado por um profissional de satde qualificado. As instrugdes de
utilizagado destinam-se aos profissionais de satde que trabalham com o Nerveblox.

Antes de utilizarem essas informacoes e o Nerveblox, os operadores terdo de estar
familiarizados com as técnicas de ultrassom. Este documento nao fornece quaisquer descrigcoes
da formacao e dos procedimentos clinicos de ultrassonografia.

| CUIDADO: nao utilize o software nem trabalhe com o mesmo se estiver defeituoso,
incompleto ou em condigdes inadequadas. O software Nerveblox s6 pode ser utilizado de
forma que nao entre em conflito com as leis ou os regulamentos aplicaveis. Nem o fabricante
nem os seus representantes serao responsaveis por qualquer incompatibilidade, dano ou lesao
que resulte da utilizagcao indevida do produto ou de o mesmo ter sido utilizado para outros
efeitos que nado os previstos e expressamente indicados pelo fabricante.

3. COMPONENTES DE ORIENTAGCAO VISUAL

3.1. SISTEMA DE MEDICAO DA QUALIDADE

O sistema de medicao da qualidade fornece informacdes de retorno visuais, atribuindo uma
pontuacao de qualidade & imagem de ultrassom e colorindo uma barra a varios niveis, com
base na visibilidade da estrutura anatémica.
Os critérios abaixo indicados influenciam coletivamente a pontuagao de qualidade geral,
garantindo assim uma avaliacao padronizada da qualidade da imagem:
e Relevancia da imagem adquirida para a regiao de bloqueio selecionada.
e Até que ponto todas as estruturas anatomicas suportadas se encontram visiveis na
imagem.
e Relevancia da imagem adquirida para efeitos de orientacao da sonda selecionada. As
descricoes dos niveis do sistema de medicao da qualidade sao fornecidas na Tabela 1.

Tabela 1. Descri¢oes da pontuacao de qualidade

Nao sao fornecidas sobreposicoes de

cores Sao fornecidas sobreposicdes de cores

Instrugdes de Utilizacao
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Pontuacao de Pontuacao de Pontuacao de Pontuacao de Pontuacao de
qualidade 0O: qualidade 1: qualidade 2: qualidade 3: qualidade 4:
a imagem nao a imagem S6 sao visiveis A maioria das Todas as
corresponde & corresponde a estruturas estruturas estruturas
regido de bloqueio regiao de bloqueio  anatémicas anatomicas  anatémicas estao
selecionada selecionada, mas minimas estao visiveis visiveis

a visibilidade é
insuficiente para
efeitos de
diagnéstico

e Nota: se a sonda nao estiver devidamente alinhada (por exemplo, alinhamento lateral
ou medial) relativamente a orientacao da sonda selecionada, a pontuacao de qualidade
sera baixa. Para obter uma pontuacao de alta qualidade, tera de garantir o alinhamento
adequado da sonda, utilizando a orientacao esquematica.

e Nota: se a pontuacao de qualidade se mantiver constantemente baixa, ajuste a posicao
da sonda para melhorar a visualizacao e certifique-se de que o parametro "Ganho" nao
se encontra definido para um nivel excessivo, uma vez que isso pode conduzir a uma
pontuagao mais baixa.

3.2. SOBREPOSIGOES DE CORES

I CUIDADO: evite utilizar o dispositivo se tiver alguma deficiéncia de visao de cores, ja que
isso pode prejudicar a sua capacidade de interpretar as sobreposicoes de cores de forma
eficaz.

O Nerveblox pode detetar e destacar os principais pontos de referéncia anatémicos das regioes
de bloqueio suportadas. Esses pontos de referéncia sao instancias Gnicas ou mdaltiplas dos
nervos, dos musculos, das artérias, das veias, das costelas, dos processos transversos, da
fascia, dos tendoes, da pleura e da cavidade peritoneal. Para ver a lista completa das estruturas
anatémicas que o Nerveblox consegue identificar e destacar, consulte o APENDICE B.

O destaque € aplicado através da utilizacao de sobreposicoes de cores semitransparentes nas
estruturas anatomicas detetadas.

. AVISO: as sobreposicoes de cores e as etiquetas de nomes nao sao fornecidas quando o
valor da pontuacao de qualidade é 0 ou 1.

Dentro de determinada regiao de bloqueio, todas as instancias do mesmo tipo de estrutura
anatémica sao sobrepostas de forma consistente, sendo-lhes atribuida a mesma cor.

¥ Nota: em certos casos, sao utilizadas as mesmas cores para denotar estruturas anatomicas
nao relacionadas. Essas estruturas nunca estarao presentes na mesma area anatomica.
A intensidade das sobreposicoes de cores pode ser ajustada, conforme descrito na SECCAO
4.6.1.

. AVISO: o Nerveblox nao disponibiliza qualquer recomendacao sobre o ponto no qual a
agulha deve ser posicionada, nem sobre a localizacao na qual o anestésico deve ser injetado.

Instrugdes de Utilizacao
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3.3. ETIQUETAS DE NOME

As etiquetas de nome, as quais se apresentam, normalmente, a amarelo e sob a forma de siglas
ou abreviaturas de duas a cinco letras, sao adicionadas dentro dos limites das estruturas
anatomicas da imagem de ultrassom.

As etiquetas de nome podem ser ativadas e desativadas conforme descrito na SECGAO 4.6.2.

. AVISO: as sobreposicdes de cores e as etiquetas de nomes nao sao fornecidas quando o
valor da pontuacao de qualidade é O ou 1.

3.4. GUIA ESQUEMATICO

As representagoes esquematicas das posicoes ideais da sonda e da anatomia correspondente
sao apresentadas como guias esquematicos. O conjunto completo de imagens do guia
esquematico é fornecido no APENDICE A.

e Nota: para ver os nomes completos das etiquetas de nomes abreviados, deslize a
orientacao esquematica para a esquerda (consultar a Figura 1)

0O
Patient | Scan o MLE-15 BP

M it ow- please improve thee view, check the pe o and the patient's side, o adust the gain

Interscalene Brachial
Plexus

)ﬁ & "-’E"«;’ & O 0 1 store :;I(: Freeze
B

Needie PO PW Color MM

Figura 1. Orientagcao esquematica

¥ Nota: ao tocar no icone do guia esquematico apresentado no ecra, ira maximizar
0 guia esquematico, se 0 mesmo estiver minimizado (consultar a Figura 2).
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L4-12t BP

QM is low- please improve the view, ¢

P

Needle FDI

Figura 2. Icone do guia esquematico

4. PASSOS DE FUNCIONAMENTO

I. AVISO: siga sempre os protocolos de seguranca das suas instalacdes para efeitos de

anestesia regional orientada por ultrassom.

e Nota: os passos e as instrucdes de funcionamento utilizam o termo "toque” ou "tocar”, o
qual se refere a acao de selecionar ou clicar num item de menu ou num botao do ecra
tatil do sistema de ultrassom. Consulte o manual do utilizador do sistema de ultrassom

para obter instrucoes detalhadas sobre o funcionamento do sistema.

4.1. INICIAR O NERVEBLOX

O Nerveblox s¢ ficara acessivel quando uma das predefinicoes "Nerve" para a sonda ativa tiver
sido selecionada (ver Figura 3). Para obter orientacdes ou assisténcia, consulte a seccao de
selecao de predefinicdes do manual do utilizador do seu sistema de ultrassom.

PASSO 1: selecione a predefinicao adequada na lista de predefinicoes "Nerve"

Instrugdes de Utilizacao
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Ml 14
L Tis 0.1
Patient L4-12t BP ADr 100%

QM s bow- please improwe the view. cheek the probe srientation and the pat
e e e —]

MNeonatal b

Popliteal/Sciatic
Adductor
TAP

QL

10 "-@) @ & Q o [CH Store :*: Freeze

Needle PDI PW Color M B

Figura 3. Predefinicoes "Nerve”

I CUIDADO: o Nerveblox precisa de imagens de ultrassom otimizadas para poder assegurar o
melhor desempenho possivel. Certifique-se de que a predefinicao da imagem de ultrassom se
encontra definida para a predefinicao "Nerve" adequada.

PASSO 2: quando tiver sido selecionada uma predefinicao "Nerve', toque no menu "Ferramentas
automaticas” que se encontra no canto inferior esquerdo do ecra de ultrassom (ver Figura 4) e,
em seguida, toque no botao Nerveblox (ver Figura 5).

Auto Tools

Figura 4. Botao de ferramentas automaticas
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Figura 5. Botao Nerveblox

4.2. ANTES DE ANALISAR

O Nerveblox suporta 12 procedimentos de anestesia regional orientada por ultrassom. Selecione
a regiao de bloqueio adequada e alinhe a sonda com a orientagédo esquematica apresentada no
ecra para assegurar uma visualizagao ideal.

PASSO 1: selecione uma regiao de bloqueio a partir da lista de regides de bloqueio suportadas
que for apresentada depois de tocar no botao "Nerveblox".

° Nota: o nome da regiao de bloqueio selecionada é apresentado acima do botao
Nerveblox. Pode altera-lo, tocando no nome da regido de bloqueio selecionada para expandir a
lista completa de regides de bloqueio.

° Nota: consoante o tipo de predefinicao "Nerve" selecionada, se alguma regiao de
bloqueio correspondente for suportada pelo Nerveblox, essa regiao de bloqueio sera
selecionada automaticamente, por predefinicao.

PASSO 2: para obter informacdes sobre a orientagao da sonda e o resultado esperado, consulte
a orientacao esquematica na parte superior do lado esquerdo do ecra (ver Figura 6).
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Figura 6. Orientagoes esquematicas para efeitos de
orientacao de sondas

PASSO 3: pode ajustar a orientacao da sonda, tocando no botao o botao de orientacao

que se encontra na area de controlos de analise, consoante esteja a analisar o lado direito ou o
lado esquerdo do paciente, ou com base na sua pratica habitual. Esse ajuste é necessario se a
orientacao selecionada no Nerveblox, conforme indicada no guia esquematico, nao
corresponder a orientacao real da sua sonda (ver Figura 7).
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L4-12t BP
N QM s low- please improve the view, check the p

ﬁ @ (E;’ @ 0 O B] Store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

Figura 7. Ajustar a orientacao da sonda

° Nota: Para saber como orientar a sonda de ultrassom, da uma olhada no Cuia
Esquematico. Se quiseres outra orientacdo, podes wusar o botdo de orientagao
(Direita/Esquerda). Cada toque no botao de orientacao muda a orientacdo em que o Nerveblox
processa a imagem. A imagem original que aparece no ecra nao é afetada.

° Nota: o ajuste da orientagao da sonda nao afeta a visualizacao da imagem original no

ecra de ultrassom. O que acontece, simplesmente, é a passagem da informacao da orientacao
real da sua sonda para o software Nerveblox.

! CUIDADO: para garantir a obtencao de resultados corretos do Nerveblox, tera de alinhar a

orientacdo da sonda de ultrassom exatamente conforme ilustrado no guia esquematico.
Qualquer desvio pode resultar na obtencao de resultados incorretos.

4.3. ANALISAR
I\ AVISO: nao utilizar o Nerveblox para outros procedimentos além dos indicados.

I\ AVISO: nao utilizar o Nerveblox para introducoes de cateteres arteriais ou venosos.

PASSO 1: inicie a analise apds selecionar a regiao de bloqueio de nervos a partir da lista de
regidoes de bloqueio suportadas e alinhar a orientacdo da sonda, conforme ilustrado no guia
esquematico.

PASSO 2: acompanhe o "Sistema de medicao da qualidade” para obter informagdoes de retorno
sobre a qualidade da visualizagao por ultrassom.

I\ AVISO: ao visualizar os resultados do Nerveblox, exerca sempre o seu julgamento clinico.

Instrugdes de Utilizacao
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PASSO 3: assim que estiver pronto para avangar para o procedimento de utilizacao de agulha,
tera de sair do software Nerveblox e continuar o procedimento examinando manualmente a
imagem de ultrassom.

. AVISO: nao utilizar o Nerveblox na presenca de uma agulha. O software foi concebido
apenas para fins de orientacao pré-injecao, nao tendo sido validado para ser utilizado em
combinacao com agulhas.

(@] GE HealthCare N (Y
(@) @ 19/06/2025 14:31:30 robe S om ﬁm r é-:3
Patient Scan ees L4-12t BP @ 5 * r SIMin Settings

S
(O Mervebiox

Auto Tools

Rt Supraclav

p\ @ @ o ‘ |:}:] Store * Freeze E]

Needle PDI PW Color MM B

I CUIDADO: o destaque podera parecer intermitente quando a sonda estiver em movimento ou
se a pontuacao de qualidade for baixa.

I CUIDADO: os limites das regides destacadas podem nao corresponder exatamente aos limites
das estruturas anatomicas subjacentes.

! CUIDADO: o Nerveblox pode nao fazer bem os destaques em imagens de ultrassom de baixa
qualidade, como, por exemplo, imagens obtidas de pacientes com IMC superiores a 35 kg/m’.

¥ Nota: se nao for obtida a vista correta ou se a imagem de ultrassom for fraca, o destaque
podera parecer trémulo ou intermitente.

4.4. SAIR DO NERVEBLOX
PASSO 1: toque no botao "Nerveblox" para sair do Nerveblox.

4.5. CONSIDERAGOES PARA REGIOES DE BLOQUEIO ESPECIFICAS

Instrugdes de Utilizacao

17/ 34



nerveblox

4.5.1. Plexo braquial supraclavicular

Ao analisar a regiao de bloqueio do plexo braquial supraclavicular, a pleura s6 é destacada nos
pontos ao longo da linha em que se encontra visivel. Exerca o seu julgamento clinico para
completar a linha da pleura nos pontos em que nao estiver destacada.

4.5.2. Plano do eretor da espinha (ESP)

Ao analisar a regido de bloqueio ESP, escolha uma regido anatomica adequada a suas
necessidades clinicas, uma vez que o aspeto anatomico da regiao é semelhante a varios niveis.
As imagens esquematicas fornecidas destinam-se apenas a fins informativos.

A pleura s6 é destacada nos pontos ao longo da linha onde se encontra visivel. Exerca o seu
julgamento clinico para completar a linha da pleura nos pontos em que nao estiver destacada.
E possivel que varias estruturas de processo transverso se encontrem visiveis na regiao de
bloqueio ESP, mas nem todas poderao estar necessariamente destacadas ao mesmo tempo na
imagem. Exerca o seu julgamento clinico para reconhecer a totalidade da estrutura anatémica.

453.PECSlell

Ao analisar o bloqueio PECS | e Il, escolha uma regidao anatomica adequada as suas
necessidades clinicas, uma vez que o aspeto anatémico da regiao é semelhante. As imagens
esquematicas fornecidas no Nerveblox destinam-se apenas a fins informativos.

A pleura s6 é destacada nos pontos ao longo da linha onde se encontra visivel. Exerca o seu
julgamento clinico para completar a linha da pleura nos pontos em que nao estiver destacada.

E possivel que varias estruturas das costelas se encontrem visiveis na regiao de bloqueio PECS,
mas nem todas poderao estar necessariamente destacadas ao mesmo tempo na imagem.
Exerca o seu julgamento clinico para reconhecer a totalidade da estrutura anatémica.

4.5.4. Ciatico popliteo

Apesar da sua elevada precisao, o Nerveblox apresenta uma taxa de falsos positivos mais alta
no destaque por cores da regiao de bloqueio do ciatico popliteo, comparativamente a outros
tipos de bloqueios, o que, por vezes, resulta em destaques incorretos ou desnecessarios na
imagem de ultrassom. Aconselhamos os utilizadores a verificarem os destaques com base nos
seus proprios conhecimentos anatomicos e na sua interpretacao das imagens de ultrassom,
principalmente, nos casos em que a visualizacao for mais dificil.

4.5.5. Regioes com veias

Durante a analise, as veias podem colapsar e ficar invisiveis, devido a pressao excessiva da
sonda. Certifique-se de que a pressao da sonda € ideal, a fim de evitar o colapso completo da
veia, enquanto mantém uma visao nitida da imagem de ultrassom. Se as veias colapsarem, o
Nerveblox poderd nao conseguir deteta-las e o Sistema de medicao da qualidade podera nao
atingir os niveis ideais.

4.6. AJUSTE DOS COMPONENTES VISUAIS

O Nerveblox permite a realizacao dos seguintes ajustes nos seus elementos de informacgao de
retorno visual:

* Ajuste da intensidade das sobreposi¢oes de cores
* Mostrar ou ocultar etiquetas de nome

4.6.1. Ajuste da intensidade das sobreposicoes de cores

O Nerveblox permite efetuar o ajuste da intensidade da sobreposicao de cores, o que afeta a
visibilidade das estruturas anatomicas na imagem de ultrassom subjacente.
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PASSO 1: toque no botado "Opacidade” que se encontra na area dos controlos de analise (ver
Figura 9).

PASSO 2: defina o nivel de intensidade da cor, utilizando o "Controlo de deslize da opacidade’
apresentado.

GE HealthCare

I =

| Gain

3 = - -
£ & % & O [%J

MNeadle POI P Color MM Print

Figura 9. Botao de opacidade e controlo de deslize da
opacidade

B  Nota: quando o nivel de opacidade se encontra definido para o minimo, as
sobreposicoes de cores desvanecem-se e ficam invisiveis. No entanto, se as etiquetas
de nome estiverem desativadas, as sobreposicoes de cores manter-se-ao parcialmente
visiveis, mesmo no nivel minimo de opacidade, por motivos de seguranca.

Quando o nivel de opacidade se encontra definido para o maximo, as sobreposicoes de cores
continuam a ser semitransparentes, nao se tornando totalmente opacas. Isso garante que a
imagem de ultrassom subjacente se mantenha visivel para permitir uma interpretacao precisa.

4.6.2. Mostrar/ocultar etiquetas de nome

O Nerveblox permite mostrar/ocultar etiquetas de nome para as estruturas anatémicas.

PASSO 1: toque no botdo "Etiquetas’, na area de controlos de analise (ver Figura 10).
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Figura 10. Botao de etiquetas

¥ Nota: é possivel tornar as sobreposices de cores totalmente transparentes ou ocultar as
etiquetas de nome, mas nao se pode fazer as duas coisas ao mesmo tempo.

4.7. AJUSTE DOS PARAMETROS DE ANALISE
Quando o Nerveblox esta em execugao, o sistema de ultrassom sé permite efetuar ajustes nos
seguintes parametros de analise:

* Ganho

* Profundidade

* Virtual Convex

* TGC

* Frequéncia

*  Automatico

* Mapas cinzentos

+ Indice térmico

Quaisquer parametros de imagem que nao fagcam parte da lista acima continuarao definidos
para os respetivos valores padrao.

5. CONFIGURAGCOES DO SISTEMA

5.1. ACESSO AO REGISTO DE AUDITORIA

Os registos de auditoria do Nerveblox podem ser acedidos através da interface do seu sistema
de ultrassom. Siga os procedimentos que se encontram descritos no manual do utilizador do
seu sistema de ultrassom ou consulte o seu administrador do sistema de ultrassom para obter
assisténcia na recuperacao e gestao de registos de auditoria.

5.2. ATUALIZAGAO DO SISTEMA

O Nerveblox pode ser atualizado seguindo os procedimentos de atualizacao do seu sistema de
ultrassom. Para obter instrucdes detalhadas, consulte a documentacao fornecida pelo
fabricante do seu sistema de ultrassom.
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6 ESPECIFICACOES TECNICAS

6.1. VISAO GERAL DA TECNOLOGIA

O Nerveblox é um software classificado como dispositivo médico que pode ser integrado em
sistemas de ultrassom compativeis.

A funcionalidade de interpretacdo de imagens do Nerveblox € obtida através de uma
combinacao de tecnologias de Inteligéncia Artificial (IA) e Visao Computacional. A principal
tecnologia de IA do Nerveblox é baseada em aprendizagem profunda, a qual envolve uma
extensa atividade de treino de modelos de redes neurais antes do lancamento no mercado.
Esses modelos de redes neurais sao "bloqueados’, o que significa que nao continuam a
aprender ou a adaptar-se durante a utilizacao. Durante o funcionamento, nao é recolhido nem
utilizado qualquer dado de anélise, o que garante a privacidade e seguranga dos dados do
paciente.

E importante salientar que a tecnologia de IA pode cometer erros. Apesar de se encontrarem
implementados controlos robustos de seguranga e protecao para minimizar os riscos, ao
utilizarem o sistema, os utilizadores terao de exercer o seu préprio julgamento clinico, em todos
os momentos, a fim de garantirem a seguranca e eficacia dos cuidados prestados ao paciente.
O Nerveblox funciona como uma segunda opiniao, melhorando a visualizacao anatémica para
apoiar os profissionais de satde qualificados.

6.2. RESUMO DA EXPETATIVA DE DESEMPENHO ESSENCIAL

O Nerveblox foi concebido para funcionar de forma segura dentro do ambiente clinico previsto.
O seu desempenho foi testado comparativamente aos padroes aplicaveis do setor, de forma a
garantir a sua precisao nas condicoes previstas, e também foi avaliado para os seus utilizadores
previstos e para a sua populacao de pacientes prevista, a fim de atestar a sua conformidade
com os requisitos de desempenho essenciais.

O desempenho do Nerveblox na detecao e no destaque por cores de estruturas anatémicas foi
clinicamente validado. Além disso, a funcionalidade de pontuacao de qualidade foi validada,
tendo sido demonstrado que se encontrava de acordo com as avaliagdes de especialistas, em
que a pontuacao de qualidade O indica que a imagem nao corresponde a regiao de bloqueio
selecionada, a pontuagao de qualidade 1indica que a imagem corresponde a regiao de bloqueio
selecionada, mas nao cumpre os critérios minimos para efeitos de diagndstico, e todas as
pontuagoes superiores a 1indicam que a imagem corresponde a regiao de bloqueio selecionada
e cumpre os critérios minimos para efeitos de diagnéstico.

No entanto, o Nerveblox é um dispositivo de assisténcia que serve para apoiar o trabalho de
médicos com formacao e nao se destina a substituir o julgamento clinico do seu utilizador.

6.3. EVIDENCIAS CLINICAS E TESTES

Com base na sua validacao pré-clinica e nas suas avaliagdes de desempenho clinico,
concluiu-se que o Nerveblox satisfaz as necessidades de precisao clinica e que o risco residual
geral associado a sua utilizacdo é baixo, aceitavel e superado pelos beneficios clinicos
proporcionados pelo dispositivo.

Foi realizado um estudo prospetivo de validagao clinica para avaliar o desempenho do
Nerveblox, o qual envolveu a utilizagdo de 80 ultrassonografias distintas de 40 voluntarios
saudaveis obtidas por anestesiologistas. A populagdo do estudo incluiu participantes com uma
média etaria de 37,9 anos, variando entre os 18 e os 66 anos de idade. Em termos de indice de
massa corporal (IMC), 52,5% dos participantes tinham um IMC inferior a 30, enquanto 47,5%
tinham um IMC superior a 30, com uma média de IMC de 29,13 (+4,76).
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As analises foram processadas posteriormente pela IA e os resultados foram avaliados por
anestesiologistas especialistas certificados dos EUA. O principal objetivo foi avaliar a precisao
do Nerveblox na detecao e no destaque das principais estruturas anatdmicas em imagens de
ultrassom. Os objetivos secundarios incluiram avaliar a consisténcia da pontuacao de qualidade
da imagem de IA, considerando os critérios predefinidos, e identificar quaisquer riscos
potenciais na interpretacao assistida por IA.

O estudo mediu a precisao do software no que toca ao destaque de pontos de referéncia
anatémicos, comparando os resultados gerados por IA com avaliagoes de especialistas. Foi
demonstrado que o software tem uma elevada taxa de precisdo, de 97%, com uma taxa de
verdadeiros positivos de 98% e uma taxa de verdadeiros negativos de 90%. A taxa de falsos
positivos (FPr, "false-positive rate") foi de 10,4%, enquanto a taxa de falsos negativos (FNr,
"false-negative rate") foi de 2%. As avaliacdes dos especialistas indicaram que o destaque
assistido por IA reduziu a dificuldade de percecao de risco de eventos adversos em 61,67% dos
casos e o risco de falha de bloqueio em 66,36%. A IA também contribuiu para aumentar a
eficiéncia do procedimento, mantendo a seguranca relativamente a certos riscos, como, por
exemplo pneumotédrax, toxicidade sistémica da anestesia local, violagao do peritonio e lesdo de
nervos.

As pontuagoes de qualidade da imagem geradas por |A foram comparadas com avaliacdes de
especialistas, utilizando o teste Kappa de Cohen para medir a concordéancia. A concordancia
entre o Nerveblox e os especialistas foi considerada substancial, com uma pontuacao Kappa
média de 0,70, a qual indica que a concordancia é substancial. A concordancia apresentou
algumas variacdes, consoante a regiao, oscilando entre 0,31 (concordancia razoavel), para o
blogqueio ciatico popliteo, e 1,0 (concordancia perfeita), para o bloqueio do plexo braquial
supraclavicular. A precisao geral da IA, no que se refere a avaliar se as imagens cumpriam os
critérios minimos para efeitos de diagnéstico (pontuacdo de qualidade superior a 1), foi de
95,3%, com uma taxa de erro de 4,7%. A precisao apresentou algumas variacoes, consoante a
regiao, oscilando entre 86,3%, para o bloqueio ciatico popliteo, e 100%, para o bloqueio do
plexo braquial supraclavicular.

O estudo concluiu que o Nerveblox proporciona uma detecao precisa da estrutura anatémica e
uma classificacao consistente da qualidade da imagem, demonstrando uma forte concordancia
com as avaliacoes de especialistas. O destaque baseado em IA foi considerado seguro, com o
potencial de reduzir os riscos do procedimento e melhorar os resultados clinicos da anestesia
regional orientada por ultrassom.

6.4. SEGURANCA DO PACIENTE

O Nerveblox destina-se a ajudar os profissionais de satde qualificados a identificarem
estruturas anatomicas para efeitos de procedimentos interventivos orientados por ultrassom.
Se alguma parte do Nerveblox nao fornecer a funcionalidade indicada, o clinico devera
continuar o procedimento saindo do software Nerveblox. O Nerveblox é apenas um dispositivo
de assisténcia.

A fim de evitar qualquer perigo potencial para os pacientes, leia e siga sempre as instrugoes de
utilizacao fornecidas com o sistema de ultrassom, e execute os procedimentos especificados
nestas instrucdes de utilizacao.

6.5. SEGURANCA CLINICA

Ao fazer a manutencao de dispositivos médicos para fins de procedimentos interventivos, siga
as indicacoes fornecidas nas Precaucdes Padrao” ou nas orientacdes de Gestao de Dispositivos
Médicos?.

Os procedimentos interventivos orientados por ultrassom exigem formacao adequada,
conforme estabelecida pelas praticas médicas relevantes atuais, bem como formacao sobre o
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funcionamento adequado do sistema de ultrassom. O Nerveblox s6 pode ser utilizado por
profissionais de salde licenciados para realizarem procedimentos de anestesia regional
orientados por ultrassom, conforme descrito na SECCAO 1.2.

6.6. SISTEMAS DE ULTRASSOM COMPATIVEIS

I. AVISO: para obter informacoes especificas em matéria de funcionamento e seguranca
relativamente ao sistema de ultrassom, siga as instrucdes do fabricante do sistema.

O software Nerveblox é compativel com os sistemas de ultrassom e com as sondas que
constam da lista da Tabela 2

Tabela 2. Sistemas de ultrassom compativeis

Fabricante Nome do produto  Tipos de sonda

GE Healthcare Venue Sonda linear de 4,2 a 13 MHz (L4-12t-RS)
Venue Go Sonda linear de 3 a 20 MHz (L4-20t-RS)
Venue Sprint )
Venue Fit Sonda linear de 5 a 13 MHz (12L-RS)

Sonda linear de 3,5 a 10 MHz (9L-RS)
Sonda linear de 4 a 15 MHz (ML6-15-RS)
Matriz linear Vscan Air CL (3 a 12 MHz)
Matriz linear Vscan Air SL (3 a 12 MHz)

6.7. TRATAMENTO DE DADOS
6.7.1. Armazenamento e protecao de dados

O Nerveblox nao grava ou armazena quaisquer dados identificaveis do paciente ou do
utilizador, nem grava ou armazena imagens de ultrassom.

O software gera registos de auditoria que gravam os eventos ocorridos durante o tempo de
execugao, incluindo problemas técnicos, como, por exemplo, erros ou falhas que possam surgir
durante a utilizagao, a fim de ajudar a diagnosticar quaisquer problemas. Esses registos de
auditoria ndo contém qualquer informacao médica ou pessoal e sao armazenados pelo sistema
de ultrassom.

6.7.2. Transferéncia e eliminacao de dados

O Nerveblox nao suporta a transferéncia de dados. O Nerveblox nao grava ou armazena
quaisquer dados identificaveis do paciente ou do utilizador, nem grava ou armazena imagens de
ultrassom.

6.8. CIBERSEGURANCA

O Nerveblox é integrado no sistema de ultrassom e s6 funciona dentro do ambiente desse
sistema. Nao suporta qualquer tipo de interoperabilidade geral, além dessa integracao
designada.

Instrugdes de Utilizacao

23734



nerveblox

O Nerveblox nao armazena qualquer dado e funciona, exclusivamente, como um maédulo de
software especifico do anfitrido, dentro do sistema de ultrassom. Todas as trocas de dados
ocorrem internamente, dentro do sistema Venue, e o Nerveblox nao comunica nem se integra
com dispositivos médicos externos, PACS ou redes de TI. O software nao estabelece ligagoes
com dispositivos de rede, nem utiliza ou exige armazenamento na nuvem ou na rede.

Todos os controlos de ciberseguranca do software sao implementados em conformidade com
os padroes do setor, a fim de garantirem um funcionamento seguro. Para obter mais detalhes
sobre os controlos de ciberseguranca, consulte o "Manual de Privacidade e Seguranca” do seu
sistema de ultrassom.

Se identificar ou suspeitar de qualquer incidente de ciberseguranca, relate-o imediatamente,
contactando o fabricante do seu sistema de ultrassom, através dos canais de suporte técnico
designados para efeitos de resolucao inicial de problemas e obtencao de assisténcia adicional.

7. LICENCA

O software Nerveblox é licenciado para utilizagdo ao abrigo dos termos e condicoes
especificados no Contrato de Licenca de Utilizador Final (EULA, "End User License Agreement")
do Nerveblox. Para rever os termos da licenca, consulte a sua documentacao de venda ou o seu
representante comercial. Para obter informacdes sobre licengas de software de terceiros,
consulte a pagina "Nerveblox", na seccao "Sobre" do seu sistema de ultrassom.

Para obter instrucdes sobre como aceder a seccao "Sobre", consulte o manual do utilizador do
sistema de ultrassom.

8. INFORMAGOES DE CONTACTO

8.1. FABRICANTE
Para relatar incidentes de seguranga, contacte o fabricante do Nerveblox.

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

Endereco: Universiteler Mah. lhsan Dogramaci Blv. 17/1
No.109, 06800 Ankara, TURKIYE

Endereco de e-mail: info@smartalpha.ai

Telefone: +90 (312) 557 18 83

8.2. SUPORTE

Para apresentar quaisquer pedidos ou problemas a equipa de suporte, incluindo questoes
relativas a acesso nao autorizado, violagdes de dados, atividade de malware, ou qualquer
comportamento incomum relacionado com o software Nerveblox, contacte o fabricante do seu
sistema de ultrassom, através dos canais de suporte designados para esse fim.
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9. ETIQUETA DO PRODUTO
9.1. ETIQUETA

nerveblox
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Figura 11. Etiqueta do produto

9.2. DEFINICOES DE SIMBOLOS

Tabela 3. Simbolos da etiqueta do Nerveblox

SIMBOLO

1

SIMBOLO

DEFINICAO

Fabricante

Data de fabrico

Consultar as Instrucdes de Utilizacao

DEFINICAO
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M D Dispositivo médico

R E F Ndmero de catalogo

U DI Identificacao Unica do dispositivo

LOT Namero de lote

c €2696 Marcacao CE

Existem algumas adverténcias ou precaugoes especificas
associadas ao dispositivo médico que nao constam da
etiqueta.

Rx Only

Apenas para utilizagao ao abrigo de prescricao

10. REFERENCIAS

1 "Standard Precautions for All Patient Care", The Centers for Disease Control and Prevention of
the United States, janeiro de 2016.

2 "Managing Medical Devices, Guidance for healthcare and social services organizations”,
Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), abril de 2015.
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APENDICE A - REGIOES SUPORTADAS

As regioes de bloqueio de nervos periféricos abaixo indicadas sao suportadas pelo Nerveblox.
A orientacao esquematica e textual associada as posicoes das sondas, as vistas anatomicas de
referéncia e as legendas das etiquetas de nome correspondentes a cada regiao de bloqueio de
nervos periféricos é fornecida abaixo, a titulo de referéncia, conforme obtida a partir do sistema
de ultrassom Venue Go (GE HealthCare Technologies, Inc., Chicago, Illinois).

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / PLEXO BRAQUIAL INTERESCALENO

Interscalene Brachial
Plexus

Supraclavicular Brachial
Plexus

3. INFRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / PLEXO BRAQUIAL INFRACLAVICULAR

Infraclavicular Brachial
Plexus
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4. CERVICAL PLEXUS / PLEXO CERVICAL

Cervical Plexus

5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / PLEXO BRAQUIAL AXILAR

Axillary Brachial Plexus
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6. PECSI&II/PECSlell

7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / PLANO DO TRANSVERSO ABDOMINAL

Transversus Abdominis
Plane (TAP)

Rectus Sheath
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9. FEMORAL / FEMORAL

10. ADDUCTOR CANAL / CANAL ADUTOR

Adductor Canal
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11. POPLITEAL SCIATIC / CIATICO POPLITEO

Popliteal Sciatic

12. ERECTOR SPINAE PLANE (ESP) / PLANO DO ERETOR DA ESPINHA

Erector Spinae Plane

(ESP)
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APENDICE B - ESTRUTURAS SUPORTADAS

Anestesia regional orientada At Acrénimo/abreviatura de
Estrutura anatémica At
por ultrassom estrutura anatomica

Brachial Plexus Bp
Plexo Braquial
Anterior Scalene Muscle ASM

Interscalene Brachial Plexus Mdasculo Escaleno Anterior

Plexo Braquial Interescaleno Middle Scalene Muscle MSM
Mtdsculo Escaleno Médio
Sternocleidomastoid Muscle
Mdsculo Esternocleidomastéideo SCM
First Rib FR
Primeira Costela
Supraclavicular Brachial Pleura pL
Plexus Pleura
Braquial Supraclavicular Subclavian Artery <A
Plexo Artéria Subcldavia
Brachial Plexus BP
Plexo Braquial
Pectoralis Major Muscle
Mdsculo Peith)ra/ Maior PMIM
Infraclavicular Brachial Plexus Pef:toralls Mlnor Muscle PMNM
: . Mdsculo Peitoral Menor
Braquial Infraclavicular Axillary Artery
Plexo Artéria Axilar AA
Axillary Vein
Veia Ayxi/ar AV
Carotid Artery CA
Artéria Cardtida
Sternocleidomastoid Muscle
Mdsculo Esternocleidomastéideo SCM
Cervical Plexus cp
Plexo Cervical
Jugular Vein Vv

Cervical Plexus

Plexo Cervical Veia Jugular

Axillary Artery
. . AA
. ) Artéria Axilar
Axillary Brachial Plexus Plexo
Braquial Axilar Musculocutaneous Nerve MC
9 Nervo Musculocuténeo

Conjoint Tendon CT
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Tenddo Conjunto

Ulnar Nerve
Nervo Ulnar

Median Nerve
Nervo Mediano

Radial Nerve
Nervo Radial

Pectoralis Major Muscle
Mdsculo Peitoral Maior

Pectoralis Minor Muscle

PECSI & Il Mdsculo Peitoral Menor
PECS Il ell Pleura
Pleura
Rib
Costela

Transverse Abdominis Muscle
Mdsculo Transverso Abdominal
- Internal Oblique Muscle
Transversusgkg;)mmls Plane Musculo Obliguo Interno
External Oblique Muscle
Musculo Obliquo Externo
Peritoneal Cavity
Cavidade peritoneal
Rectus Abdominis Muscle
Mdsculo Reto Abdominal
Peritoneal Cavity
Cavidade Peritoneal
Rectus Sheath (Anterior Aspect)
Bainha Do Misculo Reto

Plano Transverso Abdominal

Rectus Sheath " Ab;foxl?a/. )
Bainha Do Muisculo Reto SpEeto Anterior,
Abdominal

Rectus Sheath (Posterior Aspect)
Bainha Do Musculo Reto
Abdominal
(Aspeto Posterior)

Femoral Vein
Veia Femoral
Femoral Nerve
Femoral Nervo Femoral
Femoral Femoral Artery
Artéria Femoral
lliopsoas Muscle
Mdsculo lliopsoas
Femoral Artery
Artéria Femoral
Sartorius Muscle
Mdsculo Sartério

Adductor Canal
Canal Adutor

Instrugdes de Utilizacao
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nerveblox

UN

MN

RN
PMJM
PMNM

PL

TAM
IOM
EOM
PC
RAM

PC

RSA

RSP

Fv
FN
FA
ILPSM
FA

SM



Popliteal Sciatic
Ciatico Popliteo

Erector Spinae Plane (ESP)
Plano Do Eretor Da Espinha

Vastus Medialis Muscle
Musculo Vasto Medial
Saphenous Nerve
Nervo Safeno
Common Peroneal Nerve
Nervo Fibular Comum
Tibial Nerve
Nervo Tibial
Popliteal Artery
Artéria Poplitea
Popliteal Vein
Veia Poplitea
Trapezius Muscle
Mdsculo Trapézio
Erector Spinae Muscle
Mdusculo Eretor Da Espinha
Transverse Process
Processo Transverso
Pleura
Pleura

Instrugdes de Utilizacao

34734

nerveblox

VMM
SN
CPN
TN
PA
PV
™

ESM
TP

PL
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