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I HOIATUS! Kaesolevas kasutusjuhendis esitatud teave ei vahenda kasutaja vastutust
rakendada oma teadvat kliinilist otsustusvéimet ia parimat kliinilist orotseduuri.

I HOIATUS! Nervebloxi valjundite vaatamisel kasutage alati oma kliinilist otsustusvaimet.
Nerveblox on tehisarul pohinev abivahend, mis véib teha vigu ja millele ei tohi kliiniliste
otsuste tegemisel ainsana loota.
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Auditilogi Susteemi sindmuste ja muudatuste loend
Blokipiirkond Perifeerse narvibloki lihendatud moiste

Kehamassiindeks, kus KMI = kg/m2 ja kg on patsiendi kaal kilogrammides

KMI ning m on patsiendi pikkus meetrites.
B-reziim Heledusreziim, ultraheli pildindusreziim
Esiletostmine Varvimaski asetamine algse ultrahelipildi peale

Igasugune diagnoosimiseks voi raviks kasutatav protseduur, mis hdlmab

Sekkumisprotsedu sisseldiget, punktsiooni, kehaddnsusse sisenemist voi ioniseeriva,

ur elektromagnetilise voi akustilise energia kasutamist.
Sond Ultrahelisond, tuntud ka kui ultraheliandur
MHz Megaherts

Selles dokumendis kasutatakse jargmisi simboleid:

Stimbol Definitsioon

Hoiatused juhivad kasutaja tahelepanu toote vaarkasutamisega seotud

I HOIATUSE | Gimalikele tasistele tagajargedele.

! Ettevaatusabindud juhivad kasutaja téhelepanu olukordadele, mis voivad
ETTEVAATUSTI rkr;lrt]‘ji\s/?lﬂzimlse korral pohjustada vaiksemaid vigastusi voi seadmete

TIMARKUS. Markused annavad lisateavet.

1. SEADME KIRJELDUS
1.1. KASUTUSOTSTARVE

Nervebloxi tarkvara on moeldud kvalifitseeritud tervishoiutdotajate abistamiseks ultrahelipiltidel
anatoomiliste struktuuride tuvastamisel ja esiletostmisel, et toetada ultraheli abil tehtavaid
regionaalanesteesia protseduure.

! ETTEVAATUST! ARGE kasutage Nervebloxi ndela juuresolekul. Tarkvara on maeldud ainult
ststimiseelseks juhendamiseks ja seda ei ole valideeritud kasutamiseks koos noeltega.
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1.2. ETTENAHTUD KASUTAJAD

Nerveblox on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, kellel on litsents
ultraheli abil teostada regionaalanesteesia protseduure ja kes on saanud tarkvara kasutamise
alase koolituse.

I HOIATUS! Nervebloxi loodud véljundeid ei tohi tdlgendada keegi teine peale ettendhtud
kasutajate.

1.3. KASUTUSNAIDUSTUSED

Nerveblox on naidustatud kasutamiseks toetatud blokipiirkondades ja on ette ndhtud ainult
taiskasvanud patsientidele vanuses 18 aastat ja vanemad. See on moeldud kasutamiseks ainult
enne noela sisestamist ultraheli abil juhitava regionaalanesteesia protseduuride ajal ja ei ole ette
nahtud kasutamiseks koos noeltega ega noela sisestamise ajal.

Nerveblox toetab kasutajaid jargmistes anatoomilistes piirkondades:
e Interskaleenne dlapoimik

Supraklavikulaarne 6lapoimik
Infraklavikulaarne 6lapoimik
Kaelapoimik

Aksillaarne olapdimik
PECSljall

Kohu poiklihaste tasand (TAP)
Sirglihase tupp

Reieluu narv

Lahendajakanal

Olavarreluu istmikunarv

Selgroosirgestaja tasand (ESP)

I HOIATUS! Kasutage Nervebloxi ainult ndidustuste jaotises tadpsustatud anatoomilistes
piirkondades.

1.4. VASTUNAIDUSTUSED

Nervebloxi kasutamisel ei ole teadaolevaid vastunaidustusi, kui ettendhtud kasutaja kasutab
seda ettenahtud otstarbel.

1.5. KAVATUD KASUTUSKESKKOND

Nerveblox on ette nahtud kasutamiseks professionaalsetes tervishoiuasutustes, kus tehakse
protseduure ultraheli abil, naiteks regionaalanesteesiat.

1.6. KOOLITUS

Tutvuge kaesoleva kasutusjuhendiga, et tagada Nervebloxi ohutu kasutamine. Lisaks peavad
kasutajad enne selle teabe ja Nervebloxi toote kasutamist olema tuttavad ka Venue'
ultrahelisisteemide perekonna ja Uldiste ultrahelitehnikatega. Kui vajate taiendavat praktilist
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koolitust, votke Ghendust oma muugiesindajaga.

1.7 VOTMEOMADUSED

Nervebloxil on jargmised abifunktsioonid:

e See toetab 12 ultraheli abil juhitavat regionaalset anesteesiapiirkonda. Vt LISA A.

e See annab ultrahelivaate kvaliteedi kohta reaalajas tagasisidet, mida kuvatakse
kvaliteedimoodiku ribana.

e See tostab kliiniliselt olulised anatoomilised struktuurid reaalajas esile varvi- ja
nimemargistustega (ainult siis, kui kvaliteedimoodik naitab kvaliteediskoori 2 voi
korgemat).

e See pakub taiendava skemaatilise juhendina vordlussondi orientatsiooni ja anatoomilisi
vaatepilte. Vt LISA A.

Nervebloxi tarkvara to6tab lokaalselt ega vaja juurdepaasu valistele voi kaugressurssidele ega
internetiihendust. Nerveblox ei kogu, tootle ega vaja toimimiseks tundlikku teavet, sealhulgas
isikuandmeid. Lisaks ei salvesta, sailita ega taaskasuta see selle kasutamise ajal loodud andmeid,
sealhulgas ultrahelipilte, tagades taieliku andmete privaatsuse ja turvalisuse. Nerveblox ei saa
anda tagasisidet Uksikute ultrahelipiltide kaadrite kohta.

2. OHUTUSTEAVE

I HOIATUS! Enne Nervebloxi kasutamist lugege labi koik juhised, sh hoiatused ja
ettevaatusabindud.

I HOIATUS! Kéesolevas kasutusjuhendis esitatud teave ei vahenda kasutaja vastutust kliinilise
otsustusvaime ja parima kliinilise protseduuri tava rakendamise eest.

I HOIATUS! Nervebloxi tohivad kasutada ainult tervishoiutootajad, kellel on litsents ultraheli
abil teostatavate regionaalanesteesia protseduuride labiviimiseks ja kes on labinud sellealase
véljaoppe.

Seda toodet peab kasutama kvalifitseeritud tervishoiutddtaja. Kasutusjuhend on moeldud
tervishoiutdotajatele, kes kasutavad Nervebloxi.

Enne selle teabe ja Nervebloxi kasutamist peavad kasutajad olema tuttavad ultrahelitehnikatega.
Sonograafiaalast koolitust ja kliinilisi protseduure siin ei kirjeldata.

! ETTEVAATUST! Arge kasutage ega kiitage tarkvara, kui see on defektne, mittetaielik voi vales
seisukorras. Nervebloxi tarkvara tohib kasutada ainult viisil, mis ei ole vastuolus kehtivate
seaduste voi maarustega. Tootja ega tema esindajad ei vastuta toote vaarkasutamisest vai muul
otstarbel kui ette nahtud ja tootja sonaselgelt nimetatud otstarbel kasutamisest tulenevate
uhildumatuste, kahjustuste ega vigastuste eest.
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3. VISUAALSE JUHENDI KOMPONENDID
3.1. KVALITEEDIMOODIK

Kvaliteedimoodik annab visuaalset tagasisidet, maarates ultrahelipildile anatoomilise struktuuri
nahtavuse pohjal kvaliteediskoori, vérvides riba erinevatel tasemetel.
Allpool olevad kriteeriumid mojutavad Ghiselt Gldist kvaliteediskoori, tagades pildikvaliteedi
standardhindamise:

e Hoivatud pildi asjakohasus valitud blokipiirkonna suhtes.

e Mil maaral on koik toetatud anatoomilised struktuurid pildil nahtavad.

e Hoivatud pildi asjakohasus valitud sondiorientatsiooni suhtes. Kvaliteedimoodiku

tasemete kirjeldused on esitatud Tabelis 1.

Tabel 1. Kvaliteediskoori kirjeldused

Kvaliteediskoor O: Kvaliteediskoor 1: Kvaliteediskoor Kvaliteediskoor Kvaliteediskoor

Pilt ei vasta Pilt vastab valitud ~ 2: Minimaalsed 3: Enamik 4: Koik
valitud blokipiirkonnale, = anatoomilised anatoomilisi anatoomilised
blokipiirkonnale kuid selle struktuurid on  struktuure on struktuurid on
diagnostiline nahtavad nahtavad. nahtavad

nahtavus on
ebapiisav.
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e Markus. Kui sond ei ole valitud sondiorientatsiooni suhtes oigesti joondatud (nt
lateraalselt voi mediaalselt), on kvaliteediskoor madal. Korge kvaliteediskoori
saavutamiseks peate skemaatilise juhendi abil tagama sondi dige joonduse.

e Markus. Kui kvaliteediskoor pusib pusivalt madal, siis parandage vaadet sondi asendi
muutmisega ja veenduge, et voimenduse parameeter ei oleks seatud liiga korgeks, kuna
see voib viia madalama skoorini.

3.2. VARVIKIHID

I ETTEVAATUST! Viltige seadme kasutamist, kui teil on puudulik varvinagemine, sest see voib
kahjustada teie voimet varvikihte tohusalt tolgendada.

Nerveblox suudab toetatud blokipiirkondades tuvastada ja esile tosta olulisi anatoomilisi
orientiire. Need orientiirid on Uksikud voi mitmed néarvide, lihaste, arterite, veenide, ribide,

poikprotsesside, fastsia, koodluste, pleura ja kohukelmeddne esinemisjuhud. Nervebloxi abil
tuvastatavate ja esile tostetavate anatoomiliste struktuuride taieliku loetelu leiate LISAST B.

Esiletostmine rakendatakse tuvastatud anatoomilistele struktuuridele poollabipaistvate
varvikihtide abil.

I HOIATUS! Varvikihid ja nimemargistused ei ole saadaval, kui kvaliteediskoor on 0 vai 1.

Antud blokipiirkonnas on koik sama tltpi anatoomilise struktuuri eksemplarid jarjepidevalt sama
maaratud varviga kaetud.

e Markus. Monel juhul kasutatakse samu varve omavahel mitteseotud anatoomiliste
struktuuride tahistamiseks. Need struktuurid ei esine kunagi samas anatoomilises

piirkonnas.

Varvikihtide intensiivsust saab reguleerida, nagu on kirjeldatud JAOTISES 4.6.1.

I HOIATUS! Nerveblox ei anna soovitusi noela paigutamise ega anesteetikumi sustimise koha
kohta.

3.3. NIMEMARGISTUSED

Nimemargistused, mis on tavaliselt kollased ja kahe- kuni viietdheliste akrontimide voi
IGhendite kujul, lisatakse ultrahelipildil anatoomiliste struktuuride piiridesse.
Nimemargistusi saab sisse ja valja lulitada, nagu on kirjeldatud JAOTISES 4.6.2.

I HOIATUS! Varvikihid ja nimemargistused ei ole saadaval, kui kvaliteediskoor on 0 voi 1.

3.4. SKEMAATILINE JUHIS

Ideaalsete sondipositsioonide ja vastava anatoomia skemaatilised kujutised kuvatakse
skemaatiliste juhistena. Taielik skemaatiliste juhiste komplekt on esitatud LISAS A.
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Patient | Scan

Interscalene Brachial
Plexus

juhised vasakule (vt joonis 1)
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Markus. Luhendatud nimemargistuste taisnimede nagemiseks viibake skemaatilised

GE HealthCare Mi13
19/06/2025 14:06:34 Tis 0.1 &
ML6-15 BP AO: 100% L4-12t
QM s low- please improve the view: check the probe orientation and the pa de. or adjust the gain

Rt Interscalene

§ @ O o C;j Store * Freeze

Needle PDI PW Color B

Markus. Ekraanil kuvatava skemaatilise juhise ikooni puudutamine laiendab seda

[ ]
maksimaalse suuruseni, juhul kui see on minimeeritud (vt joonis 2).

Patient | Scan
+

&

GE HealthCare @ v
ED 0w soMin |

19/06/2025 14:42:04
L4-12t BP

| ‘ Depth

Gain

)0\ @ @ O [CH store * Freeze @

Needle PDI PW Color MM B

Joonis 2. Skemaatilise juhise ikoon
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4. TOOSAMMUD

I HOIATUS! Jargige ultraheli abil tehtava regionaalanesteesia puhul alati oma asutuse
chutusprotokolle,

e Markus. Toojuhistes ja juhistes kasutatakse terminit ,toksamine”, mis viitab
ultrahelisisteemi puutetundlikul ekraanil menuu-tksuse voi nupu valimisele voi
klopsamisele. Susteemi kasutamise kohta leiate Uksikasjalikke juhiseid ultrahelististeemi
kasutusjuhendist.

4.1. NERVEBLOXI KAIVITAMINE
Nerveblox on juurdepéasetav ainult siis, kui aktiivse sondi jaoks on valitud Uks Nerve'i
eelsatetest (vt joonis 3). Juhiste voi abi saamiseks vaadake oma ultrahelisisteemi kasutusjuhendi

eelsatete valiku jaotist.

1.SAMM: Valige Nerve'i eelsatete loendist sobiv eelsate.

O, GE HealthCare o L me
[ @ 19/06/2025 14:20:13 ¥4~ :ij t‘g’-f-' 01y r‘f:min. i:\}
Patient | Scan ave L4-12t BP Conne: - - Settings

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

Dialysis

Neonatal

Adductor

TAP

Lt Supraclav

| Gain

ﬁ @ @ 0 ‘ E}ﬂ Store * Freeze [E]

Needle PDI PW Color MM B Print |3
L. e T AL :

Veenduge, et ultrahelipildi eelsate oleks seatud sobivale Nerve'i eelsattele.

2.SAMM: Kui narvi eelsate on valitud, puudutage ultraheliekraani vasakus alanurgas mentid
Auto Tools (Automaatsed todriistad) (vt joonis 4) ja seejarel puudutage nuppu Nerveblox (vt
joonis 5)
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GE HealthCare Mi 1.4

19/06/2025 14:23:11 Tis 0.1 S RIS

- o L4- obe Q2@

L4-12t BP AO: 100% 5 = o1Hr

QM is low- please improve the view, check the probe orientation and the patient’s side, or adjust the gain
Lol 2l i e

}9 @ O O ‘ X store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

GE HealthCare Mi14
19/06/2025 14:24:08 Tis 0.1 W la- wobe | 4150 (1Hr SoMin
L4-12t BP AC: 100% * OIS

‘ Depth

‘ Gain

,fy @ O 0 [ store * Freeze E]

Needle PDI PwW Calor MM B Print

Joonis 5. Nervebloxi nupp

4.2. ENNE SKANNIMIST

Nerveblox toetab 12 ultraheli abil juhitavat regionaalanesteesia protseduuri. Optimaalse
visualiseerimise saavutamiseks valige sobiv blokipiirkond ja joondage sond ekraanil kuvatava
skemaatilise juhisega.

S59Min
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1.SAMM: Valige blokipiirkond toetatud blokipiirkondade loendist, mis kuvatakse péarast nupu
.Nerveblox” puudutamist

e Markus. Valitud blokipiirkonna nimi kuvatakse Nervebloxi nupu kohal. Seda saab muuta,
laiendades blokipiirkondade taielikku loendit valitud blokipiirkonna nime puudutades.

e Markus. See soltub valitud Nerve'i eelsatte tlubist, aga kui Nerveblox toetab vastavat
blokipiirkonda, valitakse see vaikimisi automaatselt.

2.SAMM: Sondi orientatsiooni ja oodatava valjundi kohta leiate teavet ekraani vasakus
ulanurgas olevalt skemaatiliselt juhiselt (vt joonis 6).

Joonis 6. Sondi Hooni skemaatiline juhis

3.SAMM: Sondi suunda saate reguleeriWutades skaneerimise juhtnuppude alal nuppu
,Suund”, olenevalt sellest, kas skaneer®e patsiendi paremat voi vasakut poolt voi oma
tavaparasest praktikast. See reguleerimine on vajalik, kui Nervebloxis valitud suund, nagu on
naidatud skeemil, ei vasta teie tegelikule sondi suunale (vt joonis 7).
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O, GE HealthCare P 3 ) = v
> @ 19/06/2025 14:28:49 0 & . rln & @ rln ,:.:M h| fo3
Patient | Sean . L4-12t BP = 0THr 39Min Settings

Lt Supraciav

ﬁ\ Q @ O E}:] Store

Needle PDI Color MM

Joonis 7. Sondi orientatsiooni reguleerimine

e Markus. Ultraheli sondi orientatsiooni maaramiseks vaadake skeemide juhendit. Erineva
orientatsiooni saamiseks voite kasutada orientatsiooni nuppu (paremale/vasakule). Iga
Orientatsiooni nupu puudutus podrab Nervebloxi poolt pildi tootlemiseks kasutatavat
orientatsiooni. Ekraanil nahtavat algset pilti see ei mojuta.

e Markus. Sondi orientatsiooni reguleerimine ei mojuta ultraheli ekraanil nahtavat algset
pilti, sondi tegelikust orientatsioonist saab teada ainult Nervebloxi tarkvara.

! ETTEVAATUST! Nervebloxi oigete valjundsignaalide tagamiseks peate ultrahelianduri
orientatsiooni tapselt skeemil naidatud viisil joondama. Igasugune korvalekalle vaib pohjustada
valesid valjundsignaale.

4.3. SKANNIMINE

| HOIATUS! Arge kasutage Nervebloxi muudeks protseduurideks peale selle, mis naidustatud.

| HOIATUS! Arge kasutage Nervebloxi arteriaalse vdi venoosse kateetri paigaldamiseks.
1.SAMM: Alustage skannimist parast narvibloki piirkonna valimist toetatud blokipiirkondade

loendist ja sondi orientatsiooni joondamist vastavalt skeemil ndidatud juhisele.

2.SAMM: Ultrahelivaate kvaliteedi kohta tagasiside saamiseks jargige kvaliteedimoodikut.

I HOIATUS! Nervebloxi valjundite vaatamisel kasutage alati oma kliinilist otsustusvaimet.

3.SAMM: Kui olete noelprotseduuriga jatkamiseks valmis, peate Nervebloxi tarkvarast valjuma ja
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protseduuri jatkama ultrahelipilti kasitsi uurides.

| HOIATUS! Arge kasutage Nervebloxi ndela juuresolekul. Tarkvara on maeldud ainult
siistimiseelseks juhendamiseks ja seda ei ole valideeritud kasutamiseks koos noeltega.

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

Patient Scan see L4-12t BP

Depth
Rt Supraclav

| Gain

ﬁ @ * Freeze E]

Needle PDI PW Color
W - dd vallelUuUvd
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I ETTEVAATUST! Esiletostetud piirkondade piirid ei pruugi tapselt vastata aluspiirkondade
anatoomiliste struktuuride piiridele.

! ETTEVAATUST! Nerveblox ei pruugi madala kvaliteediga ultrahelipiltidel, naiteks patsientidel,
kelle KMI on ile 35 kg/m2, hasti esile tousta.

e Markus. Esiletostmine voib tunduda varelev voi katkendlik, kui diget vaadet ei saavutata
vOi kui ultrahelipilt on halb.
4.4. NERVEBLOXIST VALJUMINE

1.SAMM: Nervebloxist valjumiseks puudutage nuppu Nerveblox.
4.5. KONKREETSETE BLOKIPIIRKONDADE KAALUTLUSED
4.5.1. Supraklavikulaarne 6lapoimik
Supraklavikulaarse 6lapdimiku bloki piirkonna skannimisel on pleura esile tostetud ainult nendes

punktides modda joont, kus see on nahtav. Kasutage oma aranagemist, et taiendada pleura
joont punktides, kus see pole esile tostetud.
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4.5.2. Selgroosirgestaja tasand (ESP)

ESP-blokipiirkonna skannimisel valige oma kliinilistele vajadustele sobiv anatoomiline piirkond,
kuna piirkonna anatoomiline valimus on eri tasanditel sarnane. Esitatud skemaatilised pildid on
toodud ainult informatiivsel eesmargil.

Pleura on esile tostetud ainult nendes joone kohtades, kus see on nahtav. Kasutage oma
aranagemist, et tdiendada pleura joont punktides, kus see pole esile tostetud.

ESP-bloki piirkonnas voib olla ndhtav mitu poikprotsessi struktuuri, kuid mitte koik neist ei
pruugi pildil korraga esile tostetud olla. Kasutage oma arandgemist, et kogu anatoomiline
struktuur tuvastastada.

4.5.3. PECSljall

PECS | ja Il ploki skannimisel valige oma kliinilistele vajadustele sobiv anatoomiline piirkond,
kuna piirkonna anatoomiline valimus on sarnane. Nervebloxis esitatud skemaatilised pildid on
toodud ainult informatiivsel eesmargil.

Pleura on esile tostetud ainult nendes joone kohtades, kus see on nahtav. Kasutage oma
aranagemist, et tdiendada pleura joont punktides, kus see pole esile tostetud.
PECS-blokipiirkonnas voib olla ndha mitu ribistruktuuri, kuid mitte koik neist ei pruugi pildil
korraga esile tostetud olla. Kasutage oma d&ranagemist, et kogu anatoomiline struktuur
tuvastada.

4.5.4. Popliteaalne istmikunarv

Vaatamata suurele tapsusele on Nervebloxil popliteaalse istmikunarvi bloki piirkonnas varvilise
esiletostmise puhul korgem valepositiivsete tulemuste maar vorreldes teist tlupi blokkidega,
mis monikord viib ultrahelipildil valede voi mittevajalike esiletostmisteni. Kasutajatel
soovitatakse esiletdsteid oma anatoomiliste teadmiste ja ultraheli tolgenduse pohjal kontrollida,
eriti juhtudel, kui visualiseerimine on keeruline.

4.5.5. Veenidega piirkonnad
Skannimise ajal voivad veenid sondi liigse rohu tottu kokku kukkuda ja muutuda ndhtamatuks.
Tagage optimaalne sondirohk, et valtida veeni taielikku kokkuvarisemist, sailitades samal ajal

selge ultrahelivaate. Kui veenid kukuvad kokku, ei pruugi Nerveblox neid suuta tuvastada ja
kvaliteedimootur ei pruugi saavutada optimaalset taset.

4.6. VISUAALSETE KOMPONENTIDE KOHANDAMINE

Nerveblox voimaldab oma visuaalse tagasiside elemente jargmistel viisidel kohandada:
e Varvikihtide intensiivsuse reguleerimine
e Nimemargistuste kuvamine voi peitmine

4.6.1. Varvikihtide intensiivsuse reguleerimine
Nerveblox voimaldab reguleerida varvikihi intensiivsust, mis mojutab anatoomiliste struktuuride
nahtavust aluseks oleval ultrahelipildil.

1.SAMM: Puudutage skannimise juhtnuppude alal nuppu Opacity (Labipaistvus) (vt joonis 9).

2.SAMM: Varvi intensiivsustaseme maaramiseks kasutage kuvatavat labipaistvuse liugurit.
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Joonis 9. Labipaistvuse nupp ja liugur

© Markus. Kui labipaistvuse tase on seatud miinimumile, siis varvikihid kaovad ja muutuvad
ndhtamatuks. Kui aga nimemargistused on keelatud, jadvad varvikihid ohutuskaalutlustel
osaliselt ndhtavaks isegi minimaalse labipaistvustaseme korral.

Kui labipaistvuse tase on seatud maksimaalsele tasemele, jaédvad varvikihid endiselt
poollabipaistvaks ega muutu taielikult labipaistmatuks. See tagab, et aluseks olev ultrahelipilt
jaab tapseks tolgendamiseks nahtavaks.

4.6.2. Nimemargistuste kuvamine/peitmine

Nerveblox voimaldab anatoomiliste struktuuride nimemargistusi kuvada/peita.

1.SAMM: Puudutage skannimise juhtnuppude alal nuppu Labels (Méargistused) (vt joonis 10).
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Joonis 10. Margistuste nupp
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e Markus. Varvikihid saab muuta taiesti labipaistvaks voi nimemargistused peita, aga mitte
molemat korraga.

4.7. SKANNIMISPARAMEETRITE REGULEERIMINE

Nervebloxi  tootamise  ajal  lubab  ultrahelisisteem  reguleerida  ainult  jargmisi
skannimisparameetreid:
Gain (Voimendus)

Depth (Stigavus)

Virtual Convex (Virtuaalkumerus)

TGC (Ajavoimenduse kompensatsioon)
Frequency (Sagedus)

Auto (Automaatsate)

Gray Maps (Hallkaardid)

Thermal Index (Termiline indeks)

Koik tlalpool loetlemata pildiparameetrid jadvad vaikevaartustele.

5.SUSTEEMI SATTED
5.1. AUDITILOGILEJUURDEPAAS

Nervebloxi auditilogidele paaseb ligi teie ultrahelisisteemi liidese kaudu. Jargige oma
ultrahelisisteemi kasutusjuhendis kirjeldatud protseduure voi pédrduge auditilogide hankimise
ja haldamise abi saamiseks oma ultrahelististeemi administraatori poole.

5.2. SUSTEEMI UUENDAMINE

Nervebloxi saab uuendada teie ultrahelisisteemi uuendamisprotseduuride jargi. Tapsemate
juhiste saamiseks vaadake ultraheli tootja kaasasolevat dokumentatsiooni.

6. TEHNILISED ANDMED
6.1. TEHNOLOOGIA ULEVAADE

Nerveblox on meditsiiniseadmena toimiv tarkvara, mis on integreeritud Uhilduvatesse
ultraheliststeemidesse.

Nervebloxi piltide tolgendamise funktsionaalsus saavutatakse tehisaru (Al) ja arvutindgemise
tehnoloogiate kombinatsiooni abil. Nervebloxi pohiline tehisaru tehnoloogia pohineb stvadppel,
millega kaasneb narvivorgu mudelite turu-eelne ulatuslik treenimine. Need narvivorgu mudelid
on ,lukustatud”, mis tdhendab, et nad ei jatka kasutamise ajal Sppimist ega kohanemist.
Tootamise ajal ei koguta ega kasutata skannimisandmeid, mis tagab patsiendi privaatsuse ja
andmete turvalisuse.

Oluline on markida, et tehisaru tehnoloogia voib teha vigu. Kuigi riskide minimeerimiseks on
olemas tugevad ohutus- ja turvameetmed, peavad kasutajad sisteemi kasutamisel igal sammul
rakendama oma kliinilist otsustusvoimet, et tagada patsiendile ohutu ja tohus ravi. Nerveblox
toimib  teise arvamusena, taiustades anatoomilist visualiseerimist kvalifitseeritud
tervishoiutdotajate toetamiseks.

6.2. POHILISTE TOIMIVUSOOTUSTE KOKKUVOTE
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Nerveblox on loodud ohutuks toimimiseks ettenahtud kliinilises keskkonnas. Selle toimivust on
testitud vastavalt kehtivatele todstusstandarditele, et tagada tédpsus eeldatavates tingimustes,
ning hinnatud sihtkasutajate ja patsientide populatsiooni suhtes, et kinnitada vastavust olulistele
toimivusnouetele.

Nervebloxi toimivus anatoomiliste struktuuride tuvastamisel ja varviga esiletostmisel on
kliiniliselt valideeritud. Lisaks on kvaliteediskoori funktsionaalsus valideeritud, mis naitab
kooskola eksperthinnangutega, kus kvaliteediskoor O naitab pilti, mis ei vasta valitud
blokipiirkonnale, skoor 1 néitab pilti, mis vastab valitud blokipiirkonnale, kuid ei vasta
minimaalsetele diagnostilistele kriteeriumidele, ja skoorid ule 1 naitavad pilti, mis vastab valitud
blokipiirkonnale ja minimaalsetele diagnostilistele kriteeriumidele.

Nerveblox on aga abivahend, mis toetab koolitatud kliinilisi arste ega ole moeldud kasutaja enda
kliinilise otsustusvoime asendamiseks.

6.3. KLIINILISED TOENDID JA KATSETAMINE

Eelkliinilise valideerimise ja kliinilise toimivuse hindamise pohjal jareldatakse, et Nerveblox
vastab Kkliinilise tapsuse nouetele ning Nervebloxi kasutamise Uldine jadkrisk on madal,
vastuvoetav ja seadme kliinilised eelised kaaluvad selle iles.

Nervebloxi toimivuse hindamiseks tehti prospektiivne kliiniline valideerimisuuring, mis holmas
40 terve vabatahtliku 80 erinevat ultraheliuuringut, kusjuures ultraheliuuringuid tegid
anestesioloogid. Uuringupopulatsiooni osalejate keskmine vanus oli 37,9 aastat, vanuses 18 kuni
66 aastat. Kehamassiindeksi (KMI) jérgi oli 52,5%-| osalejatest KMI alla 30 ja 47,5%-| ule 30,
keskmise KMI-ga 29,13 (x4,76).

Hillem toodeldi skanne tehisaru abil ning tulemusi hindasid USA sertifitseeritud
anestesioloogidest eksperdid. Peamine eesmark oli hinnata Nervebloxi tapsust ultrahelipiltidel
oluliste anatoomiliste struktuuride tuvastamisel ja esiletostmisel. Teisesed eesmargid holmasid
tehisaru pildikvaliteedi hindamise jarjepidevuse hindamist eelnevalt maaratletud kriteeriumide
alusel ja tehisaru abil tolgendamise voimalike riskide tuvastamist.

Uuringus moddeti tarkvara tapsust anatoomiliste orientiiride esiletostmisel, vorreldes tehisaru
genereeritud tulemusi eksperthinnangutega. Tarkvara naitas korget tapsusmaara 97%, toeliste
positiivsete tulemuste maara 98% ja toeliste negatiivsete tulemuste maara 90%. Valepositiivsete
tulemuste maar (FPr) oli 10,4% ja valenegatiivsete tulemuste maar (FNr) 2%. Eksperthinnangud
naitasid, et tehisaru abil esiletostmine vahendas korvaltoimete tajutavat riski 61,67% juhtudest ja
bloki nurjumise riski 66,36%. Tehisaru aitas kaasa ka protseduurilisele tohususele, sailitades
samal ajal ohutuse selliste riskide osas nagu pneumotooraks, lokaalanesteetikumi ststeemne
toksilisus, kohukelme kahjustus ja narvikahjustus.

Tehisaru loodud pildikvaliteedi skoori vorreldi eksperthinnangutega, kasutades vastavuse
mootmiseks Coheni Kappa testi. Nervebloxi ja ekspertide vaheline vastavus leiti olevat
markimisvaarne, keskmise Kappa skooriga 0,70, mis naitab olulist vastavust. Kokkulangevus
varieerus piirkonniti, ulatudes 0,31-st (rahuldav kokkulangevus) popliteaalse istmikunéarvi bloki
puhul kuni 1,0-ni (téielik kokkulangevus) supraklavikulaarse 6lapdimiku bloki puhul. Tehisaru
uldine tapsus piltide minimaalsete diagnostiliste kriteeriumide (kvaliteediskoor dle 1) taitmise
hindamisel oli 95,3%, veamaaraga 4,7%. Tapsus varieerus piirkonniti, ulatudes popliteaalse
istmikunarvi bloki puhul 86,3%-st kuni 100%-ni supraklavikulaarse 6lapdimiku bloki puhul.

Uuringus jouti jareldusele, et Nerveblox voimaldab tapset anatoomilise struktuuri tuvastamist ja
jarjepidevat pildikvaliteedi klassifitseerimist, mis naitab tugevat kooskola eksperthinnangutega.
Tehisarul pohinevat esiletostmist peeti ohutuks, millel on potentsiaal vahendada protseduurilisi
riske ja parandada ultraheli abil juhitava regionaalanesteesia korral kliinilisi tulemusi.

6.4. PATSIENDI OHUTUS
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Nerveblox on modeldud kvalifitseeritud tervishoiutootajate  abistamiseks anatoomiliste
struktuuride tuvastamisel ultraheli abil tehtavate sekkumisprotseduuride jaoks.

Kui moni Nervebloxi osa ei suuda ettendhtud funktsioone téita, peab arst protseduuri jatkama
Nervebloxi tarkvarast valjudes. Nerveblox on ainult abivahend.

Patsientidele voimaliku ohustamise valtimiseks lugege alati labi ultrahelisisteemiga
kaasasolevad kasutusjuhised ja jargige neid ning tehke protseduure vastavalt nendes
kasutusjuhendites kirjeldatule.

6.5. KLIINILINE OHUTUS

Meditsiiniseadmete  hooldamisel  sekkumisprotseduuride  jaoks jargige standardseid
ettevaatusabindusid” voi meditsiiniseadmete haldamise juhiseid'.

Ultraheli abil teostatavad sekkumisprotseduurid nouavad asjakohast valjadpet vastavalt
kehtivatele meditsiinipraktikatele, samuti ultrahelisisteemi oige kasutamise alast valjadpet.
Nervebloxi tohivad kasutada ainult tervishoiutdotajad, kellel on litsents ultraheli abil teostatavate
regionaalanesteesia protseduuride labiviimiseks, nagu on kirjeldatud JAOTISES 1.2.

6.6. UHILDUVAD ULTRAHELISUSTEEMID

I HOIATUS! Ultrahelisisteemiga seotud konkreetse funktsionaalse ja ochutusteabe saamiseks
jargige siisteemi tootja juhiseid.

Nervebloxi tarkvara Uhildub Tabelis 2 loetletud ultrahelisiisteemide ja sondidega.

Tabel 2. Uhilduvad ultrahelisiisteemid

Tootja Toote nimi Sondi tuubid

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

3.5-10MHz lineaarsond (9L-RS)

4-15MHz lineaarsond (ML6-15-RS)
Vscan Air CL lineaarmassiiv (3 12MHz)
Vscan Air SL lineaarmassiiv (3-12MHz)

6.7. ANDMETE TOOTLEMINE
6.7.1. Andmete salvestamine ja kaitse

Nerveblox ei salvesta ega sdilita patsiendi ega kasutaja tuvastamist voimaldavaid andmeid ega
ultrahelipilte.

Tarkvara loob auditilogisid, mis salvestavad kaitusaegseid sindmusi, sealhulgas tehnilisi
probleeme, naiteks vigu voi rikkeid, mis voivad kasutamise ajal ilmneda, et aidata probleeme
diagnoosida. Need auditilogid ei sisalda meditsiinilist ega isikuandmeid ning neid salvestab
ultrahelisisteem.
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6.7.2. Andmete edastamine ja korvaldamine

Nerveblox ei toeta andmeedastust. Nerveblox ei salvesta ega sailita patsiendi ega kasutaja
tuvastamist voimaldavaid andmeid ega ultrahelipilte.

6.8. KUBERTURVALISUS

Nerveblox on integreeritud ultrahelisiisteemi ja td6tab ainult oma keskkonnas. See ei toeta Uldist
koostalitlusvoimet valjaspool selle ettenahtud integratsiooni.

Nerveblox ei salvesta andmeid ja toimib ultrahelislisteemis ainult peremeesorganismile omase
tarkvaramoodulina. Kogu andmevahetus toimub Venue’ susteemi siseselt ning Nerveblox ei
suhtle valiste meditsiiniseadmete, PACS-i ega IT-vorkudega ega integreeru nendega. Tarkvara ei
loo Uhendusi vorguseadmetega ega kasuta ega vaja pilve- ega vorgusalvestust.

Koiki tarkvara kiberturvalisuse kontrollimeetmeid on rakendatud vastavalt to6stusstandarditele,
et tagada turvaline t06. Lisateavet kiberturvalisuse kontrollimeetmete kohta leiate oma
ultrahelisiisteemi privaatsus- ja turvalisusjuhendist.

Kui tuvastate voi kahtlustate kuberturvalisuse intsidenti, teatage sellest viivitamata, vottes
uhendust oma ultrahelisisteemi tootjaga nende méaaratud tehnilise toe kanalite kaudu, et teha
esialgne torkeotsing ja saada edasist abi.

7. LITSENTS

Nervebloxi tarkvara on litsentseeritud kasutamiseks Nervebloxi [6ppkasutaja litsentsilepingus
(End User License Agreement, EULA) satestatud tingimustel. Litsentsitingimustega tutvumiseks
vaadake oma muugidokumentatsiooni voi konsulteerige oma miugiesindajaga. Lisateavet
kolmandate poolte tarkvaralitsentside kohta leiate oma ultrahelisisteemi jaotise About (Teave)
lehelt Nerveblox. Jaotise Teave avamise juhised leiate ultrahelisisteemi kasutusjuhendist.

8. KONTAKTTEAVE
8.1. TOOTJA

Ohutusjuhtumitest teatamiseks votke Ghendust Nervebloxi tootjaga..

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

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

E-post: info@smartalpha.ai Telefon: +90 (312)

55718 83

8.2. TUGI

Mis tahes tugiparingute vOi probleemide, sh volitamata juurdepaasu, andmetega seotud
rikkumise, pahavara tegevuse voi Nervebloxi tarkvaraga seotud ebatavalise kaitumise korral
votke maaratud tugikanalite kaudu Uhendust oma ultrahelisisteemi tootjaga.
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9. TOOTE MARGISTUS

9.1. MARGISTUS

nerveblox SmartQl

srart Alfa Taknolkjl
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9.2. SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Tabel 3. Nervebloxi margistuse simbolid
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sUMBOL DEFINITSIOON

R E F Katalooginumber

U D I Seadme unikaalne identifikaator

LOT Partii number
c €2696 CE-margis

Meditsiiniseadmega on seotud spetsiifilised hoiatused voi
ettevaatusabinoud, mida margisel valja toodud ei ole.

Rx O n Iy Ainult retsepti alusel

10. VIITED

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

the United States. Jaanuar 2016.
2 “Managing Medical Devices, Guidance for healthcare and social services organizations’,
Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). Aprill 2015.

LISA A - TOETATUD PIIRKONNAD

Nerveblox toetab allpool olevaid perifeerse narvibloki piirkondi.
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Allpool on viitena esitatud sondi asendite skemaatilised ja tekstilised juhised, anatoomilised
vordlusvaated ja igale perifeerse narviblokaadi piirkonnale vastavate nimemargistuste legend,

mis on saadud Venue Go (GE HealthCare Technologies, Inc., Chicago, lllinois)
ultrahelististeemist.

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / INTERSKALEENNE OLAPOIMIK

Interscalene Brachial
Plexus

Supraclavicular Brachial
Plexus

3. INFRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / INFRAKLAVIKULAARNE OLAPOIMIK

Infraclavicular Brachial
Plexus
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4. CERVICAL PLEXUS / KAELAPOIMIK

Cervical Plexus

5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / AKSILLAARNE OLAPOIMIK

PECSI1 &I
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7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / KOHU POIKLIHASE TASAND

Transversus Abdominis
Plane (TAP)

Rectus Sheath
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9. FEMORAL / REIELUU

Femoral

10.

Adductor Canal
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11. POPLITEAL SCIATIC / POPLITEAALNE ISTMIKUNARV

Popliteal Sciatic

Erector Spinae Plane

(ESP)

LISA B - TOETATUD STRUKTUURID



Ultraheli juhisega
regionaalanesteesia
piirkonnad

Interscalene Brachial Plexus
Interskaleenne Olapoimik

Supraclavicular Brachial
Plexus
Supraklavikulaarne Olapdimik

Infraclavicular Brachial
Plexus
Infraklavikulaarne Olapoimik

Cervical Plexus
Kaelapoimik

Axillary Brachial Plexus
Aksillaarne Olapoimik

Anatoomiline struktuur

Brachial Plexus
Olavarrepoimik
Anterior Scalene Muscle
Eesmine Skaleenilihas
Middle Scalene Muscle
Keskmine Skaleenilihas
Sternocleidomastoid Muscle

Sternokleidomastoidlihas

First Rib
Esimene Ribi
Pleura
Pleura
Subclavian Artery
Subklaviaarter
Brachial Plexus
Olavarrepsimik
Pectoralis Major Muscle
Suur Rinnalihas

Pectoralis Minor Muscle
Vaike Rinnalihas

Axillary Artery
Aksillaararter

Axillary Vein
Aksillaarveen

Carotid Artery
Unearter

Sternocleidomastoid Muscle
Sternokleidomastoidlihas

Cervical Plexus
Kaelapoimik

Jugular Vein
Kdagiveen
Axillary Artery
Aksillaararter

Musculocutaneous Nerve
Muskulokutaanne Nérv

Conjoint Tendon
Lihasepoimik

nerveblox

Anatoomilise struktuuri
akronuim/lihend

BP
ASM

MSM

SCM

FR
PL
SA
BP

PMJ/M
PMNM

AA
AV

CA

SCM

CP

AA

MC

CcT



PECS I & I
PECSljall

Transversus Abdominis Plane
(TAP)
Kohu Poiklihaste Tasand

Rectus Sheath
Sirglihase Tupp

Femoral
Reieluu

Adductor Canal
Lahendaja Kanal

Ulnar Nerve
Kudnarnarv
Median Nerve
Mediaanndrv
Radial Nerve
Radiaalndrv
Pectoralis Major Muscle
Suur Rinnalihas
Pectoralis Minor Muscle
Vidike Rinnalihas
Pleura
Pleura
Rib
Ribi
Transverse Abdominis Muscle
Kéhu poiklihas
Internal Oblique Muscle
Sise-Péiklihas

External Oblique Muscle
Vili-Siselihas

Peritoneal Cavity
Kéhukelmebéonsus

Rectus Abdominis Muscle
Kéhu Sirglihas

Peritoneal Cavity
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