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VIGTIG INFORMATION
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kun beregnet til vejledning fer injektion og er ikke blevet valideret til brug i

kombination med nale.
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DEFINITIONER OG SYMBOLER

Se definitionerne nedenfor for forkortelser, tekniske termer og fagsprog, der anvendes i hele dette
dokument.

Term Definition

Al Kunstig intelligens

Revisionslog En oversigt over haendelser og sendringer i systemet
Blokomrade En forkortet betegnelse for perifer nerveblokade

Body Mass Index, hvor BMI = kg/m2 og kg er patientens veegt i kilogram og

BMI . S

m er patientens hgjde i meter.
B-tilstand Lysstyrketilstand, ultralydsbilleddannelsestilstand
Fremhaevning Overlejring af farvemaske over et originalt ultralydsbillede

Enhver procedure, der anvendes til diagnose eller behandling, som

Interventions-pro . . . . .
P involverer snit, punktering, indtreengen i et kropshulrum eller brugen af

cedure _ | . .

ioniserende, elektromagnetisk eller akustisk energi.
Probe Ultralydsprobe, ogsa kendt som en ultralydstransducer
MHz Megahertz

Dette dokument burger fglgende symboler:

Symbol Definition

Advarsler advarer brugeren om muligheden for alvorlige bivirkninger

I\ ADVARSEL: forbundet med misbrug af produktet.

I'FORSIGTIGHED:  Forsigtighedsbeskeder advarer brugeren om situationer, der, hvis de ikke
undgas, kan resultere i mindre personskade eller beskadigelse af udstyr.

FIBEMARK: Bemaerkninger giver yderligere oplysninger.
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1. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

1.1. TILSIGTET BRUG

Nerveblox-softwaren er beregnet til at hjeelpe kvalificeret sundhedspersonale med at
identificere og fremhaeve anatomiske strukturer i ultralydsbilleder for at understatte
ultralydsvejledte regionale anzestesiprocedurer.

| FORSIGTIGHED: Brug IKKE Nerveblox, mens der er en nal i narheden. Softwaren er
kun beregnet til vejledning fer injektion og er ikke blevet valideret til brug i
kombination med nale.

1.2. TILSIGTEDE BRUGERE

Nerveblox er beregnet til brug for kvalificeret sundhedspersonale, der er licenseret til at udfere
ultralydsvejledte regionale anaestesiprocedurer og har modtaget treening i brugen af softwaren.

| ADVARSEL: Output genereret af Nerveblox ma ikke fortolkes af andre end de
tilsigtede brugere.

1.3. INDIKATIONER FOR BRUG

Nerveblox er indiceret til brug i de understgttede blokomrader og er udelukkende beregnet til
voksne patienter pa 18 ar og derover. Det er kun beregnet til brug fer naleindszettelse under
ultralydsvejledte regionale anzestesiprocedurer og er ikke beregnet til brug i kombination med
nale eller under naleindszettelse.

Nerveblox understgtter brugere i falgende anatomiske omrader:
e Interskalene plexus brachialis

Supralavikuleer plexus brachialis

Infraclavikuleer plexus brachialis

Plexus cervicalis

Aksillzer plexus brachialis

PECS I & I

Transversus abdominis plane (TAP)

Rektusskede

Nervus femoralis

Adduktorkanal

Iskiasnerve

Erector Spinae plane (ESP)
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| ADVARSEL: Brug kun Nerveblox til de anatomiske omrader, der er angivet i
afsnittet Indikationer for brug.

1.4. KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af Nerveblox, nar det anvendes i
overensstemmelse med det tilsigtede formal af den tilsigtede bruger.

1.5. TILSIGTET BRUGSMIL)2

Nerveblox er beregnet til brug i professionelle sundhedsmiljger, hvor ultralydsvejledte
interventionsprocedurer sasom regionalbedgvelse udfgres.

1.6. TRANING

Cennemga venligst denne brugsanvisning for at sikre sikker brug af Nerveblox. Derudover skal
operatgrer veere bekendt med Venue ultralydssystemfamilie og generelle ultralydsteknikker, far
de bruger disse oplysninger og Nerveblox-produktet. Hvis yderligere praktisk treening er
nedvendig, bedes du kontakte din salgsrepraesentant.

1.7. HOVEDFUNKTIONER

Nerveblox har fglgende hjeelpefunktioner:
e Den understgtter 12 ultralydsvejledte regionale ansestesiomrader. Se BILAG A.

e Den giver feedback i realtid om ultralydsvisningens kvalitet, vist som en
‘Kvalitetsmaler'-bjzelke.
e Den fremhaever klinisk relevante anatomiske strukturer i realtid med farve- og

navneetiketter (kun nar kvalitetsmaleren angiver 'Kvalitetsscore 2' eller hgjere).

e Den giver reference til probeorientering og anatomiske visningsbilleder som yderligere
skematisk vejledning. Se BILAG A.

Nerveblox-softwaren fungerer lokalt og kraever ikke adgang til eksterne eller fjernbetjente
ressourcer eller en internetforbindelse. Nerveblox indsamler, behandler eller kraever ikke falsomme
oplysninger, herunder personoplysninger, for at fungere. Derudover gemmer, lagrer eller
genbruger den ikke data, der genereres under brugen, herunder ultralydsbilleder, hvilket sikrer
fuldsteendig databeskyttelse og -sikkerhed. Nerveblox kan ikke give feedback pa individuelle
ultralydsbilleder.

2. SIKKERHEDSINFORMATION

| ADVARSEL: Las alle instruktioner, inklusive advarsler og forsigtighedsbeskeder,
fer du bruger Nerveblox.

Dette produkt skal betjenes af en kvalificeret sundhedsperson. Brugsanvisningen er beregnet til

| ADVARSEL: Oplysningerne i denne brugsanvisning mindsker ikke operaterens
ansvar for at anvende klinisk demmekraft og bedste kliniske procedure.

I ADVARSEL: Nerveblox ma kun anvendes af sundhedspersonale, der har licens til
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sundhedspersonale, der betjener Nerveblox.
For brug af disse oplysninger og Nerveblox skal operaterer veere bekendt med ultralydsteknikker.
Sonografitreening og kliniske procedurer er ikke beskrevet her.

! FORSIGTIGHED: Brug eller betjen ikke softwaren, hvis den er i en defekt,
ufuldstandig eller forkert stand. Nerveblox-software ma kun bruges pa en made, der
ikke er i konflikt med galdende love eller bestemmelser. Hverken fabrikanten eller
dennes reprasentanter er ansvarlige for uforenelighed, skade eller personskade, der
skyldes misbrug af produktet eller betjening af produktet til andre formal end dem,
der er tilsigtet og udtrykkeligt angivet af producenten.

3. VISUELLE STYRINGSKOMPONENTER

3.1. KVALITETSMALER

Kvalitetsmaleren giver visuel feedback ved at tildele en kvalitetsscore til ultralydsbilledet baseret
pa synligheden af den anatomiske struktur ved at farve en bjeelke pa varierende niveauer.
Nedenstdende kriterier pavirker tilsammen den samlede kvalitetsscore og sikrer en
standardiseret vurdering af billedkvaliteten:

e Relevansen af det optagne billede i forhold til det valgte blokomrade.

e | hvilken grad alle understattede anatomiske strukturer er synlige i billedet.

e Relevansen af det optagne billede i forhold til den valgte probeorientering.
Beskrivelser af niveauerne for kvalitetsmaleren findes i tabel 1.

Tabel 1. Beskrivelser af kvalitetsresultater

Farveoverlejringer vises ikke Farveoverlejringer vises
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Kvalitetsscore 0O: Kvalitetsscore 1: Kvalitetsscore 2: Kvalitetsscore 3: Kvalitetsscore 4:

Billedet svarer Billedet svarer til Minimale Sterstedelen af Alle anatomiske
ikke til det valgte det valgte anatomiske de anatomiske strukturer er
blokomrade blokomrade, men strukturer er strukturer er synlige

har utilstreekkelig synlige synlige

diagnostisk

synlighed

¥ Bemaerk: Hvis proben ikke er korrekt justeret (f.eks. lateralt eller medialt) i forhold til den
valgte probeorientering, vil kvalitetsscoren veere lav. For at opna en score af hgj kvalitet skal du
sikre korrekt probejustering ved hjeelp af den skematiske vejledning.

T Bemaerk: Hvis kvalitetsscoren forbliver konstant lav, skal du justere probepositionen for at
forbedre visningen og sikre, at parameteren 'Forsteerkning' ikke er indstillet til et for hajt niveau,
da dette kan fere til en lavere score.

3.2. FARVEOVERLEJRINGER

| FORSIGTIGHED: Undga at bruge enheden, hvis du har nedsat farvesyn, da det kan
forringe din evne til at fortolke farveoverlejringer effektivt.

Nerveblox kan registrere og fremhaeve vigtige anatomiske landemaerker i de understottede
blokomrader. Disse landemaerker er enkelte eller flere forekomster af nerver, muskler, arterier,

vener, ribben, tvaergdende processer, fascia, sener, pleura og bughulen. For en fuldstaendig liste
over anatomiske strukturer, som Nerveblox er i stand til at identificere og fremhaeve, henvises til

BILAG B.

Fremhaevningen anvendes ved hjeelp af semi-transparente farveoverlejringer pa de fundne
anatomiske strukturer.

| ADVARSEL: Farveoverlejringer og navneetiketter vises ikke, nar kvalitetsscoren er
0 eller 1.

Inden for et givet blokomrade er alle forekomster af den samme type anatomisk struktur
konsekvent overlejret med den samme tildelte farve.

¥ Bemaerk: | nogle tilfelde bruges de samme farver til at betegne uafhaengige anatomiske
strukturer. Disse strukturer vil aldrig veere til stede i det samme anatomiske omrade.
Intensiteten af farveoverlejringerne kan justeres som beskrevet i AFSNIT 4.6.1.

I ADVARSEL: Nerveblox giver ingen anbefalinger om, hvor nalen skal placeres, eller
hveor bedevelsen skal injiceres.

3.3. NAVNEETIKETTER

Navneetiketter, som typisk er gule og har form af akronymer eller forkortelser pa to til fem
bogstaver, tilfgjes inden for greenserne af anatomiske strukturer pa ultralydsbilledet.
Navneetiketterne kan slas til og fra som beskrevet i AFSNIT 4.6.2.
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| ADVARSEL: Farveoverlejringer og navneetiketter vises ikke, nar kvalitetsscoren er
0 eller 1.
3.4. SKEMATISK VEJLEDNING

Skematiske repraesentationer af de ideelle probepositioner og den tilsvarende anatomi vises
som skematiske vejledninger. Det komplette szt af skematiske vejledningsbilleder findes i

BILAG A.

Bemaerk: For at se de fulde navne pa de forkortede navneetiketter skal du stryge den

skematiske vejledning til venstre (se figur 1).

ML6-15 BP

QM s low- please improve the view. check the prabe ories

(o] GE HealthCare
o @ 19/06/2025 14:06:34
e

Patient | Scan
Interscalene Brachial

T

Rt Interscalene

g e & & o661 O

Needle PDI PW Color MM ]

¥ Bemaerk: Hvis du trykker pa ikonet for den skematiske guide, der vises pa skaermen,
maksimeres den skematiske guide, nar den er minimeret (se figur 2).
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GE HealthCare Y o " Fartd)
/ ]
19/06/2025 14:42:04 4 ra R ‘ﬁm‘ el

La-12t BP 15 7 LT | egpm

Patient

| QO Mervesion

Auto Tools. | ‘ Depth

Rt Supraclav
Gain

,9\ ® @ o X store * Freeze @

Needle PDI PW Color MM ] Print

Figur 2. Skematisk guide-ikon

4. BETJENINGSTRIN

| ADVARSEL: Felg altid din institutions sikkerhedsprotokoller for ultralydsvejledt
regional anastesi.

e Bemaerk: Betjeningstrinene og instruktionerne bruger udtrykket 'tryk, som refererer til
handlingen med at velge eller klikke pa et menupunkt eller en knap pa
ultralydssystemets  bergringsskeerm. Se ultralydssystemets brugermanual for
detaljerede instruktioner om systemets betjening.

4.1. START AF NERVEBLOX
Nerveblox er kun tilgeengelig, nar en af 'Nerve'-forudindstillingerne for den aktive probe er valgt

(se figur 3). Se afsnittet om valg af forudindstilling i brugermanualen til ultralydssystemet for
vejledning eller hjeelp.
TRIN 1: Veelg den relevante forudindstilling fra listen over 'Nerve'-forudindstillinger.

@] GE HealthCare Mi 14 D
(@b @ 19/06/2025 14:20:13 Tis 0.1 412t ;-:::w :‘3_ o c‘f’ ’
Patient | Scan L4-12t BP AO: 100% Connect || ML6-15 & - S =" OHr S3Min

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

Dialysis

Neonatal

Popliteal /Sciatic

Hings By
Finding: Adductor
B TAP

~

o aL

supradavicula
= awmemm ‘

Auto Tools
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Figur 3. 'Nerve'-forudindstillinger

| FORSIGTIGHED: Nerveblox kraever optimerede ultralydsbilleder for at opna den
bedste ydeevne. Serg for, at forudindstillingen for ultralydsbilledet er indstillet til den
relevante forudindstilling '"Nerve'.

TRIN 2: Nar en forudindstilling for nerven er valgt, skal du trykke pa menuen 'Automatiske
vaerktgjer' i nederste venstre hjgrne af ultralydsskaermen (se figur 4) og derefter trykke pa
knappen Nerveblox (se figur 5).

GE Heal I M4
19/06/2025 14:23: Tis 0.1 4.1 2 ,::.JIL.
L1412t BP AT 100 ' 15 w

QM is low- please improve the view, check the probe o t the gain
Letel dbtdibithtoliiatulict diciast —

Lt Supraclav

L e s & O

Needle PDI PW Color MM

Figur 4. Automatisk vaerktajsknap
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Mi 14
Tis01
L4-12t BP AO: 100%

ﬁ @ O [ store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

Figur 5. Nerveblox-knap

4.2. FOR SCANNING

Nerveblox understatter 12 ultralydsvejledte regionale aneestesiprocedurer. Veelg det relevante
blokomrade, og juster proben med den skematiske vejledning pa skaermen for optimal
visualisering.

TRIN 1: Velg et blokomrade fra listen over understgttede blokomrader, der vises efter at have
trykket pa knappen ‘Nerveblox.

e Bemaerk: Navnet pa det valgte blokomrade vises over Nerveblox-knappen. Du kan
andre det ved at udvide den fulde liste over blokomrader ved at trykke pa navnet pa
det valgte blokomrade.

e Bemaerk: Afhaengigt af den valgte 'Nerve'-forudindstilling, vil et matchende blokomrade,
der understattes af Nerveblox, automatisk blive valgt som standard.

TRIN 2: Se den skematiske vejledning everst til venstre pa skeermen for information om probens
orientering og forventet output (se figur 6).

LT SUPRACLAVICULAR BP
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Figur 6. Skematisk vejledning til probeorientering

TRIN 3: Du kan justere probens retning ved at trykke pa knappen orienteringsknappen
scanningskontrolomradet, afheengigt af om du scanner patientens hgjre eller venstre side, eller
om det er baseret pa din saedvanlige praksis. Denne justering er ngdvendig, hvis den valgte
retning i Nerveblox, som angivet i den skematiske vejledning, ikke stemmer overens med din
faktiske proberetning (se figur 7).

GE HealthCare Mi14
19/06/2025 14:28:49 Tis0.1
Patient | Sean see L4-12¢ BP

improve the view, check the probe

Lt Supraclav

£ & O 8T o s |3t v

Needle PDI PW Color MM B

Figur 7. Justering af probeorientering

e Bemaerk: Se den skematiske vejledning for at bestemme ultralydssondens retning. Du kan
bruge retningsknappen (hgjre/venstre) til at aendre retningen. Hver gang du trykker pa
retningsknappen, aendres den retning, som Nerveblox behandler billedet i. Det originale
billede pa skeermen aendres ikke.

e Bemaerk: Justering af probens retning pavirker ikke det originale billede, der ses pa
ultralydsskaermen. Kun Nerveblox-softwaren informeres om din faktiske proberetning.

! FORSIGTIGHED: For at sikre korrekte output fra Nerveblox skal ultralydsprobens
retning justeres nejagtigt som vist i den skematiske vejledning. Enhver afvigelse kan
resultere i forkerte output.
4.3. SCANNING

| ADVARSEL: Brug ikke Nerveblox til indsattelse af arterielle eller venese katetre.

| ADVARSEL: Brug ikke Nerveblox til andre procedurer end de angivne.

TRIN 1: Start scanningen efter at have valgt nerveblokomradet fra listen over understgttede
blokomrader og justeret probens retning som vist i den skematiske vejledning.
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TRIN 2: Folg 'Kvalitetsmaleren' for at fa feedback om kvaliteten af ultralydsbilledet.

| ADVARSEL: Brug altid din kliniske demmekraft, nar du ser Nerveblox-output.

TRIN 3: Nar du er klar til at fortseette med naleproceduren, skal du afslutte Nerveblox-softwaren og
fortseette proceduren ved manuelt at undersege ultralydsbilledet.

| ADVARSEL: Brug ikke Nerveblox, mens der er en nal i nerheden. Softwaren er kun
beregnet til vejledning fer injektion og er ikke blevet valideret til brug i kombination
med néle.

O GE HealthCare
o @ 19/06/2025 14:31:30

Patient Scan er L4-12t BP

Auto Tools

Rt Supraclav

L e & & &

Needle PDI PW Color

TFOR HED: Fremha
sig, eller hvis kvalitetsscoren er lav.

e Bemaerk: Fremhaevningen kan virke flimrende eller intermitterende, hvis den korrekte

| FORSIGTIGHED: Granserne for de fremhavede omrader svarer muligvis ikke
nejagtigt til graanserne for de underliggende anatomiske strukturer.

visning ikke opnas, eller hvis ultralydsbilledet er darligt.

| FORSIGTIGHED: Nerveblox giver muligvis ikke god fremhavning pa ultralydsbilleder
af lav kvalitet, sdsom dem, der er taget fra patienter med et BMI over 35 kg/m2.

4.4. AFSLUTNING AF NERVEBLOX
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TRIN 1: Tryk pa knappen ‘Nerveblox’ for at afslutte Nerveblox.

4.5. OVERVEJELSER FOR SPECIFIKKE BLOKOMRADER

4.5.1. Supraclavikulzer plexus brachialis

Ved scanning af det supraclavikuleere plexus brachialis blokomrade er pleura kun fremhaevet pa
de punkter langs linjen, hvor den er synlig. Brug venligst din egen demmekraft til at fuldfere
pleuralinjen pa punkter, hvor den ikke er fremhaevet.

4.5.2. Erector Spinae Plane (ESP)

Nar du scanner ESP-blokomradet, skal du veelge et passende anatomisk omrade til dine kliniske
behov, da omradets anatomiske udseende er ens pa forskellige niveauer. De viste skematiske
billeder er kun til orientering.

Pleura er kun fremheevet pa de punkter langs linjen, hvor den er synlig. Brug din egen
demmekraft til at fuldfere pleuralinjen pa punkter, hvor den ikke er fremhaevet.

Flere tveergaende processtrukturer kan veere synlige i ESP-blokomradet, men ikke alle er
nedvendigvis fremhaevet pa samme tid pa billedet. Brug din egen demmekraft til at genkende
den fulde anatomiske struktur.

453. PECSI &I

Nar du scanner PECS | & ll-blokken, skal du veelge et passende anatomisk omrade til dine
kliniske behov, da omradets anatomiske udseende er ens. De skematiske billeder i Nerveblox er
kun til orientering.

Pleura er kun fremheevet pa de punkter langs linjen, hvor den er synlig. Brug din egen
demmekraft til at fuldfere pleuralinjen pa punkter, hvor den ikke er fremhaevet.

Flere ribbenstrukturer kan veere synlige i PECS-blokomradet, men ikke alle er nedvendigvis
fremheevet pa samme tid pa billedet. Brug din egen demmekraft til at genkende den fulde
anatomiske struktur.

4.5.4. Iskiasnerven

Trods sin heje ngjagtighed har Nerveblox en hgjere falsk positiv rate for farvefremhaevning i
knaehasens iskias-blokomrade sammenlignet med andre bloktyper, hvilket nogle gange farer til
forkerte eller unedvendige fremhaevninger pa ultralydsbilledet. Brugere rades til at verificere
fremhaevninger mod deres egen anatomiske viden og ultralydsfortolkning, iseer i tilfeelde hvor
visualisering er udfordrende.

4.5.5. Omrader med vener

Under scanning kan vener kollapse pa grund af for hgjt probetryk og kan blive usynlige. Serg for
optimalt probetryk for at forhindre et fuldstaendigt venekollaps, samtidig med at du opretholder
en klar ultralydsvisning. Hvis venerne kollapser, registrerer Nerveblox dem muligvis ikke, og
kvalitetsmaleren nar muligvis ikke optimale niveauer.

4.6. JUSTERING AF VISUELLE KOMPONENTER
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Nerveblox tillader falgende justeringer af sine visuelle feedbackelementer
e Justering af intensiteten af farveoverlejringer
e Vis eller skjul navneetiketter

4.6.1. Justering af intensiteten af farveoverlejringer

Nerveblox muligger justering af farveoverlejringens intensitet, hvilket pavirker synligheden af
anatomiske strukturer pa det underliggende ultralydsbillede.

TRIN 1: Tryk pa knappen ‘Opacitet’ i scanningskontrolomradet (se figur 9).

TRIN 2: Indstil farveintensitetsniveauet ved hjeelp af den viste ‘Opacitetsskyder’

GE HealthCare
19/06/2025 14:31:30

Rt Supraclav
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Figur 9. Opacitetsknap og Opacitetsskyder

e Bemaerk: Nar opacitetsniveauet er indstillet til minimum, falmer farveoverlejringerne og
bliver usynlige. Hvis navneetiketterne er deaktiveret, vil farveoverlejringerne dog
forblive delvist synlige, selv ved det minimale opacitetsniveau af sikkerhedsmaessige
arsager.

Nar opacitetsniveauet er indstillet til det maksimale, forbliver farveoverlejringerne stadig
halvtransparente og bliver ikke helt uigennemsigtige. Dette sikrer, at det underliggende
ultralydsbillede forbliver synligt for ngjagtig fortolkning.

4.6.2. Vis/skjul navneetiketter
Nerveblox giver mulighed for at vise/skjule navneetiketter for de anatomiske strukturer.

TRIN 1: Tryk pa knappen 'Etiketter' i scanningskontrolomradet (se figur 10).
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Figur 10. Etiketter-knap

e Bemazerk: Enten kan farveoverlejringerne geres helt gennemsigtige, eller navneetiketterne
kan skjules, men ikke begge dele pa samme tid.

4.7. JUSTERING AF SCANNINGSPARAMETRE

Nar Nerveblox kerer, tillader ultralydssystemet kun justeringer af falgende scanningsparametre:
e Forstaerkning

Dybde

Virtuel konveks

TGC

Frekvens

Automatisk

Grakort
e Termisk indeks

Alle billedparametre, der ikke er angivet ovenfor, forbliver indstillet til deres standardveerdier.

5. SYSTEMINDSTILLINGER

5.1. ADGANG TIL REVISIONSLOGGEN

Du kan tilga revisionsloggen for Nerveblox via dit ultralydssystems brugergraenseflade. Folg
procedurerne beskrevet i brugermanualen til dit ultralydssystem, eller kontakt din
ultralydssystemadministrator for at fa hjeelp til at hente og administrere revisionslogge.

5.2. OPDATERING AF SYSTEMET

Nerveblox kan opdateres ved at felge dit ultralydssystems opdateringsprocedurer. For
detaljerede instruktioner henvises til dokumentationen fra din ultralydsfabrikant.
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6. TEKNISKE SPECIFIKATIONER
6.1. TEKNOLOGIOVERSIGT

Nerveblox er software som medicinsk udstyr, der er integreret i kompatible ultralydssystemer.

Nerveblox' billedfortolkningsfunktionalitet opnas gennem en kombination af kunstig intelligens
(Al) og computervisionsteknologier. Nerveblox' kerne-Al-teknologi er baseret pa deep learning,
som involverer omfattende traening af neurale netveerksmodeller far markedslancering. Disse
neurale netvaerksmodeller er 'laste, hvilket betyder, at de ikke fortseetter med at leere eller
tilpasse sig under brug. Ingen scanningsdata indsamles eller anvendes under drift, hvilket sikrer
patientens privatliv og datasikkerhed.

Det er vigtigt at bemeerke, at Al-teknologi kan lave fejl. Selvom robuste sikkerhedskontroller er
pa plads for at minimere risici, skal brugerne udeve deres egen kliniske vurdering i hvert trin, nar
de bruger systemet, for at sikre sikker og effektiv patientpleje. Nerveblox fungerer som en
second opinion, der forbedrer anatomisk visualisering for at stette kvalificerede
sundhedspersonale.

6.2. OPSUMMERING AF VASENTLIGE FORVENTNINGER TIL YDELSE

Nerveblox er designet til at fungere sikkert i det tilsigtede kliniske miljg. Dets ydeevne er blevet
testet i forhold til geeldende industristandarder for at sikre ngjagtighed under forventede forhold
og evalueret for dets tilsigtede brugere og patienter for at bekraefte overholdelse af vaesentlige
ydeevnekrav.

Nerveblox' ydeevne til at detektere og farvefremhaeve anatomiske strukturer er blevet klinisk
valideret. Derudover er kvalitetsscorens funktionalitet blevet valideret, hvilket viser
overensstemmelse med ekspertvurderinger, hvor en kvalitetsscore pa O angiver et billede, der
ikke svarer til det valgte blokomrade, en score pa 1 angiver et billede, der svarer til det valgte
blokomrade, men ikke opfylder minimumsdiagnosekriterierne, og scorer over 1 angiver et
billede, der svarer til det valgte blokomrade og opfylder minimumsdiagnosekriterierne.

Nerveblox er dog et hjeelpemiddel, der understatter uddannede klinikere, og er ikke beregnet til
at erstatte brugerens egen kliniske vurdering.

6.3. KLINISK EVIDENS OG TESTNING

Baseret pa preeklinisk validering og kliniske preestationsevalueringer konkluderes det, at
Nerveblox opfylder kliniske ngjagtighedskrav, og at den samlede restrisiko ved at bruge
Nerveblox er lav, acceptabel og opvejes af enhedens kliniske fordele.

En prospektiv klinisk valideringsundersegelse blev udfert for at evaluere Nerveblox' ydeevne,
som involverede 80 forskellige ultralydsscanninger fra 40 raske frivillige, hvor
ultralydsscanninger blev udfert af anaestesiologer. Studiepopulationen omfattede deltagere med
en gennemsnitsalder pa 37,9 ar, i alderen 18 til 66 ar. Med hensyn til kropsmasseindeks (BMI)
havde 52,5 % af deltagerne et BMI under 30, mens 47,5 % havde et BMI over 30, med et
gennemsnitligt BMI pa 29,13 (+4,76).

Scanningerne blev senere behandlet af Al'en, og resultaterne blev evalueret af amerikanske
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anaestesiologer. Det primaere mal var at vurdere Nerveblox' ngjagtighed i at detektere og
fremhaeve vigtige anatomiske strukturer pa ultralydsbilleder. Sekundzere mal omfattede
evaluering af ensartetheden af Al'ens billedkvalitetsgradering i forhold til foruddefinerede
kriterier og identifikation af potentielle risici ved Al-assisteret fortolkning.

Undersagelsen malte softwarens ngjagtighed i fremhaevelse af anatomiske landemaerker ved at
sammenligne Al-genererede resultater med ekspertvurderinger. Softwaren udviste en hgj
nejagtighedsrate pa 97 %, med en sand positiv rate pa 98 % og en sand negativ rate pa 90 %.
Den falsk-positive rate (FPr) var 10,4 %, mens den falsk-negative rate (FNr) var 2 %.
Ekspertvurderinger indikerede, at Al-assisteret fremhaevning reducerede den opfattede risiko
for bivirkninger i 61,67 % af tilfeeldene og reducerede risikoen for blokfejl i 66,36 %. Al'en bidrog
ogsa til proceduremeessig effektivitet, samtidig med at sikkerheden vedrerende risici som
pneumothorax, lokalbedevende systemisk toksicitet, peritoneumskade og nerveskade blev
opretholdt.

De Al-genererede billedkvalitetsscorer blev sammenlignet med ekspertvurderinger ved hjeelp af
Cohens Kappa-test til at male overensstemmelse. Overensstemmelsen mellem Nerveblox og
eksperterne viste sig at veere betydelig, med en gennemsnitlig Kappa-score pa 0,70, hvilket
indikerer en betydelig overensstemmelse. Overensstemmelsen varierede efter region, lige fra
0,31 (rimelig overensstemmelse) for ischiasblokade i knaehasen til 1,0 (perfekt
overensstemmelse) for supraclavikulaer plexus brachialisblokade. Den samlede ngjagtighed af
Al'en i vurderingen af, om billeder opfyldte minimumsdiagnostiske kriterier (kvalitetsscore over
1), var 95,3 % med en fejlrate pa 4,7 %. Ngjagtigheden varierede efter region, lige fra 86,3 % for
ischiasblokade i knaehasen til 100 % for supraclavikuleer plexus brachialisblokade.

Undersggelsen konkluderede, at Nerveblox giver ngjagtig detektion af anatomisk struktur og
ensartet  billedkvalitetsklassificering,  hvilket  viser sterk  overensstemmelse med
ekspertvurderinger. Al-baseret fremhaevning blev betragtet som sikker, med potentiale til at
reducere proceduremaessige risici og forbedre kliniske resultater i ultralydsvejledt regional
anaestesi.

6.4. PATIENTSIKKERHED

Nerveblox er beregnet til at hjeelpe kvalificeret sundhedspersonale med at identificere
anatomiske strukturer til ultralydsvejledte interventionsprocedurer.

Hvis en del af Nerveblox ikke leverer den angivne funktionalitet, skal klinikeren fortseette
proceduren ved at afslutte Nerveblox-softwaren. Nerveblox er kun et hjeelpemiddel.

For at undga enhver potentiel fare for patienter skal den brugsanvisning, der felger med
ultralydssystemet, altid lzeses og falges, og procedurerne skal udferes som angivet i denne
brugsanvisning.

6.5. KLINISK SIKKERHED

Folg standardforholdsregler” eller vejledning om handtering af medicinsk udstyr?, nar du
vedligeholder medicinsk udstyr til interventionsprocedurer.

Ultralydsvejledte interventionsprocedurer kraever passende traening som dikteret af geeldende
relevant medicinsk praksis, samt traening i korrekt betjening af ultralydssystemet. Nerveblox ma
kun anvendes af sundhedspersonale, der er licenseret til at udfgre ultralydsvejledte regionale
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anaestesiprocedurer, som beskrevet i AFSNIT 1.2.
6.6. KOMPATIBLE ULTRALYDSSYSTEMER

I ADVARSEL: Felg systemfabrikantens anvisninger for specifikke funktions- og
sikkerhedsoplysninger relateret til ultralydssystemet.

Nerveblox-softwaren er kompatibel med ultralydssystemerne og sonderne, der er anfert i tabel
2.

Tabel 2. Kompatible ultralydssystemer

Fabrikant Produktnavn Probetyper

GE HealthCare Venue 4.2-13MHz linezer probe (L4-12t-RS)
Vvenue  Go 3-20MHz linezer probe (L4-20t-RS)
Venue Sprint
Venue Fit 5-13MHz linezer probe (12L-RS)

3.5-10MHz linezer probe (9L-RS)
4-15MHz linezer probe (ML6-15-RS)
Vscan Air CL linezer array (3-12MHz)
Vscan Air SL linezer array (3-12MHz)

6.7. DATAHANDTERING

6.7.1. Datalagring og -beskyttelse

Nerveblox registrerer eller gemmer ingen patient- eller brugeridentificerbare data, og den
gemmer eller optager heller ikke ultralydsbilleder.

Softwaren genererer revisionslogfiler, der registrerer haendelser under brug, herunder tekniske
problemer sasom fejl, der kan opsta under brug, for at hjeelpe med at diagnosticere eventuelle
problemer. Disse revisionslogfiler indeholder ingen medicinske eller personlige oplysninger og
gemmes af ultralydssystemet.

6.7.2. Dataoverfarsel og bortskaffelse

Nerveblox understatter ikke dataoverfersel. Nerveblox hverken registrerer eller opbevarer
patient- eller brugeridentificerbare data, og det lagrer eller optager heller ikke ultralydsbilleder.

6.8. CYBERSIKKERHED

Nerveblox er integreret i ultralydssystemet og fungerer kun i dets miljg. Det understatter ikke
generel interoperabilitet ud over denne angivne integration.
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Nerveblox lagrer ingen data og fungerer udelukkende som et veertspecifikt softwaremodul i
ultralydssystemet. Al dataudveksling sker internt i Venue-systemet, og Nerveblox
kommunikerer ikke med eller integreres i eksterne medicinske enheder, PACS eller IT-netvaerk.
Softwaren opretter ikke forbindelser til netvaerksenheder og bruger eller kraever ikke cloud-
eller netveerkslagring.

Alle cybersikkerhedskontroller i softwaren er implementeret i overensstemmelse med
branchestandarder for at sikre sikker drift. For yderligere oplysninger om
cybersikkerhedskontroller henvises til "Manual til beskyttelse af personlige oplysninger og
sikkerhed" for dit ultralydssystem.

Hvis du identificerer eller har mistanke om en cybersikkerhedshaendelse, bedes du straks
rapportere den ved at kontakte producenten af dit ultralydssystem via deres angivne tekniske
supportkanaler for indledende fejlfinding og yderligere assistance.

7. LICENS

Nerveblox-software er licenseret til brug under de vilkdr og betingelser, der er angivet i
Nerveblox' slutbrugerlicensaftale (EULA). Se venligst din salgsdokumentation eller kontakt din
salgsrepreesentant for at gennemga licensvilkdrene. For information om tredjeparts
softwarelicenser, se siden 'Nerveblox' i afsnittet 'Om' i dit ultralydssystem. Se
ultralydssystemets brugermanual for instruktioner om adgang til afsnittet 'Om’

8. KONTAKTINFORMATION

8.1. FABRIKANT
Kontakt venligst fabrikanten af Nerveblox for at rapportere sikkerhedshaendelser.

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

Address: Universiteler Mah. lhsan Dogramaci Blv. 17/1 No.109, 06800
Ankara, Turkiye

E-mailadresse: info@smartalpha.ai Telefon: +90

(312) 557 18 83

8.2. SUPPORT

Ved supportanmodninger eller problemer, herunder uautoriseret adgang, databrud,
malwareaktivitet eller enhver useedvanlig adfaerd relateret til Nerveblox-softwaren, bedes du
kontakte fabrikanten af dit ultralydssystem via de angivne supportkanaler.
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9. PRODUKTETIKET

9.1. ETIKET
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Figur 11. Produktetiket
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9.2. SYMBOLBESKRIVELSER
Tabel 3. Nerveblox-etiketsymboler

SYMBOL DEFINITION

Fabrikant

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen

S| (=]

Medicinsk udstyr
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SYMBOL DEFINITION

R E F Katalognummer

U D I Unik enhedsidentifikator

LOT LOT-nummer
C €2696 CE-maerke

Der er specifikke advarsler eller forholdsregler forbundet
med det medicinske udstyr, som ikke ellers findes pa
etiketten.

Rx o n Iy Kun receptpligtig brug

10. REFERENCER

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

2 “Managing Medical Devices, Guidance for healthcare and social services organizations”,
Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). April 2015.

BILAG A - UNDERST@TTEDE OMRADER

De nedenfor angivne perifere nerveblokomrader understattes af Nerveblox.
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Den tilherende skematiske og tekstuelle vejledning til probepositioner, anatomiske
referencevisninger og forklaringen til navneetiketter svarende til hver perifer nerveblokomrade er
angivet nedenfor som reference, hentet fra ultralydssystemet Venue Co (GE HealthCare
Technologies, Inc., Chicago, Illinois).

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / INTERSKALENE PLEXUS BRACHIALIS

Interscalene Brachial
Plexus

Supraclavicular Brachial
Plexus

3. INFRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / INFRACLAVIKULAR PLEXUS BRACHIALIS

Infraclavicular Brachial
Plexus
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4. CERVICAL PLEXUS / PLEXUS CERVICALIS

Cervical Plexus

5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / AKSILLAR PLEXUS BRACHIALIS
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6. PECSI &Il /PECS 1 &I

PECS 1 &I

7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE

Transversus Abdominis
Plane (TAP)
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8. RECTUS SHEATH / REKTUSSKEDE

Rectus Sheath
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9. FEMORAL / FEMORAL

10. ADDUCTOR CANAL / ADDUKTORKANAL

Adductor Canal

1. POPLITEAL SCIATIC / KNABG)JNINGSMUSKEL

Popliteal Sciatic
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12. ERECTOR SPINAE PLANE (ESP) / ERECTOR SPINAE PLANE

Erector Spinae Plane
(ESP)




BILAG B - UDERST@TTEDE STRUKTURER

Ultralydsvejledte
regionale
anaestesiomrader

Interscalene Brachial
Plexus
Interskalene Plexus
Brachialis

Supraclavicular Brachial
Plexus
Supraclavikuleer Plexus
Brachialis

Infraclavicular Brachial
Plexus
Infraclavikuleer Plexus
Brachialis

Cervical Plexus
Plexus Cervicalis

Axillary Brachial Plexus
Aksillzer Plexus
Brachialis

Anatomisk struktur

Brachial Plexus
Plexus Brachialis
Anterior Scalene Muscle
Anterigr Scalene Muskel
Middle Scalene Muscle
Mellem Scalene Muskel

Sternocleidomastoid Muscle
Sternocleidomastoideus Muskel

First Rib
Forste Ribben
Pleura
Pleura
Subclavian Artery
Arteria Subclavua
Brachial Plexus
Plexus Brachialis
Pectoralis Major Muscle
Pectoralis Major Muskel
Pectoralis Minor Muscle
Pectoralis Minor Muskel
Axillary Artery
Arteria Axillaris
Axillary Vein
Vena Axellaris
Carotid Artery
Arteria Carotis

Sternocleidomastoid Muscle
Sternocleidomastoideus Muskel

Cervical Plexus
Plexus Cervicalis

Jugular Vein
Vena Jugularis

Axillary Artery
Arteria Axillaris
Musculocutaneous Nerve
Musculocutaneous Nerve

nerveblox

Anatomisk struktur
Akronym/Forkortelse

BP
ASM

MSM

SCM
FR
PL
SA
BP

PMM

PMNM

AV

CA

SCM

CP

MC



Conjoint Tendon
Falx Inguinalis
Ulnar Nerve
Ulnarisnerve
Median Nerve
Medianusnerve
Radial Nerve
Radialisnerve
Pectoralis Major Muscle
Pectoralis Major Muskel
Pectoralis Minor Muscle

PECS I &I Pectoralis Minor Muskel
PECS I & I Pleura
Pleura
Rib
Ribben

Transverse Abdominis Muscle
Transversus Abdominis Muskel

Internal Oblique Muscle

Transversus Abdominis Indre Skré Muskel

Plane (TAP)

Transversus Abdominis _
Plane External Oblique Muscle

Ydre Skra Muskel

Peritoneal Cavity
Peritonalhule

Rectus Abdominis Muscle
Rectus Abdominis Muskel

Peritoneal Cavity

Rectus Sheath Peritonalhule
Rektusskede

Rectus Sheath (Anterior Aspect)
Reksusskede (Anterior)

Rectus Sheath (Posterior Aspect)
Reksusskede (Posterior)

Femoral Vein
Vena Femoralis
Femoral Nerve

Nervus Femoralis
Femoral Artery
Arteria Femoralis

Femoral
Femoral

lliopsoas Muscle

nerveblox

cT
UN
MN
RN
PMIM

PMNM

PL

TAM

IOM

EOM
PC

RAM

PC

RSA

RSP

FV
FN

FA

ILPSM



Adductor Canal
Adduktorkanal

Popliteal Sciatic
Knaebgjningsmuskel

Erector Spinae Plane
(ESP)
Erector Spinae Plane

lliopsoas Muskel
Femoral Artery
Arteria Femoralis
Sartorius Muscle
Sartorius Muskel
Vastus Medialis Muscle
Vastus Medialis Muskel
Saphenous Nerve
Nervus Saphenus

Common Peroneal Nerve
Nervus Peroneus Communis

Tibial Nerve
Tibialisnerve
Popliteal Artery
Arteria Poplitea
Popliteal Vein
Vena Poplitea
Trapezius Muscle
Trapezmuskel
Erector Spinae Muscle
Erector Spinae Muskel
Transverse Process
Processus Transversus
Pleura
Pleura
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FA
SM
VMM
SN
CPN
N
PA
PV
™
ESM
TP

PL
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