SmartQl

KAYTTOOHJEET

nerveblox



nerveblox

Kayttoohjeet
2/45



nerveblox

herveblox

Versio: V2.0.3

Smart Alfa Teknoloji San. ve Tic. A.S.
www.smartalpha.ai
Universiteler Mah. ihsan Dogramaci Blv.
17/1-109, 06800 Ankara, Turkiye

Asiakirjan nro. IFU - NRV
Julkaisupaiva 7. helmikuu 2025
Asiakirjan muok. 02
Muokkauspaiva 20. kesdkuuta 2025

ASIAKIRJAN MUOKKAUSHISTORIA

Muokkaus Muutoksen syy Julkaisija
00 Aloitusversio 72U
Paivitetty Venue-ultradanen kayttoa varten
o1 EU:n ja USA:n alue CVD
02 Paivitetty kayttoliittyma ZU
Kayttoohjeet

3/45



nerveblox

TARKEAT TIEDOT

I HUOMIO: ALA kayta Nervebloxiayhdessa neulan kanssa. Ohjelmisto on tarkoitettu vain
neulan kayttoa edeltavissa tilanteissa, eika sita ole valtuutettu kaytettavaksi neulojen
kanssa.

I HUOMIO: ALA kayta Nervebloxiavaltimo- tai laskimolinjapistoksissa.

. VAROITUS: Tassa opasteessa annetut ohjeet eivat vahenna kayttajan vastuuta
noudattaa tietopohjaista kliinista harkintaa seka parhaita kliinisia menettelytapoja.

. VAROITUS: Kayta aina kliiniseen tietoon pohjautuvaa harkintaa Nervebloxin tulosten
tarkastelussa. Nerveblox on tekoalypohjainen apuvaline, joka voi tuottaa virheita ja jonka
tuloksiin ei tulisi yksinomaan luottaa kliinissa arvioissa.
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MAARITTEET JA SYMBOLIT

Oheiset maaritteet tarkentavat tassa asiakirjassa kaytetyt lyhenteet, tekniset termit ja
alakohtaisen kielen.

Termi Tarkennus

Al Tekoaly

Tarkastusloki Jarjestelman kirjatut tapahtumat ja muutokset

Puudutusalue Aareishermopuudutuksen lyhennelma
Painoindeksi, jossa BMI = kg/m?

BMI ja kg tarkoittaa potilaan painoa
kilogrammoissa ja m potilaan

B-tila pituutta metreissa. mitattuna
Kirkkaustila, ultradaanikuvaustila

Korostus
Alkuperaisen ultradanikuvan paalla oleva

Interventio-menetelma varipinta

Diagnoosissa tai hoidossa
Luotain kaytetty hoitokeino, joka sisaltaa

viiltoja, pistoja, ruumiinaukon
MHz kasittelya tai ionisoivan,
sahkémagneettisen tai akustisen
energian kayttoa.

Ultradaniluotain, joka tunnetaan myds
ultradanianturina

Megahertsi

Tassa asiakirjassa kaytetaan seuraavia symboleja:

Symboli Tarkennus

Varoitukset muistuttavat kayttajaa tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvista
| VAROITUS: vakavista seurauksista.

# HUOMIO:  Hyomiomerkinta muistuttaa kayttajaa tilanteista, jotka voivat aiheuttaa

véahaisia vammoja tai vaurioittaa laitetta.

MUISTUTUS: Muistutukset tarjoavat lisatietoja.

Kayttoohjeet
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1. LAITTEEN KUVAUS
1.1. TARKOITETTU KAYTTO

Nerveblox-ohjelmisto on suunniteltu auttamaan terveydenhuollon ammattilaisia ultradganikuvien
anatomisten rakenteiden tunnistuksessa ja korostuksessa, mika tukee ultradganta hyodyn-tavia
paikallispuudutusmenetelmia.

I HUOMIO: ALA kayta Nervebloxia neulan kanssa. Ohjelmisto on tarkoitettu vain
pistosta- edeltavaan ohjeistukseen, eika sita ole valtuutettu kaytettavaksi neulan
kanssa.

1.2. TARKOITETUT KAYTTAJAT

Nerveblox on tarkoitettu valtuutetuille terveydenhuollon ammattilaisille, joilla on lupa suorittaa
ultradaniohj-attuja paikallispuudutuksia, ja joilla on asianmukainen koulutus tdman ohjelmiston
kayttamiseen.

1. VAROITUS: ainoastaan tarkoitetut kayttajat saavat tulkita Nervebloxin tuottamia tuloksia.

1.3. KAYTTOKOHTEET

Nerveblox on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan tietyilla puudutusalueilla, ja se on tarkoitettu vain
vahintaan 18-vuotiaille potilaille. Sita tulee kayttdaa ennen neulan asettamista ultradaniohjatussa
paikallispuudutuks-essa, eika sité ole tarkoitettu kaytettavaksi neulan kanssa tai neulan asetuksen
yhteydessa.

Nerveblox on kaytettdvissa oheisilla anatomisilla alueilla:

- Skaalenus-valin hartiapunos
Ylaavoluinen hartiapunos -
Ala-avoluinen hartiapunos
Kaulapunos
Kainalopunos
PECS I &I
Poikittainen vatsalihas (TAP) -
Suoran vatsalihaksen kalvo -
Reisi
Adductor-kanava
Iskiashermo
Selan ojentaja-alue (ESP)

Kayttoohjeet
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1. VAROITUS: Nervebloxia saa kayttaa ainoastaan kayttéosiossa mainituilla
anatomisilla alueilla.

1.4. KONTRAINDIKAATIOT

Yksikaan kontradiktio ei esta tarkoitettua kayttajaa kayttamasta Nervebloxia sen tarkoitetun
kayttotavan mukaisesti.

1.5. TARKOITETTU KAYTTOYMPARISTO

Nervebloxia tulee kdyttad ammattilaistason terveydenhoidossa, jossa hyddynnetaan
-paikallispuudutuksen kaltaisia ultradgé@nimenetelmia.

1.6. KOULUTUS

Tutustu kayttoohjeisiin varmistaaksesi Nervebloxin turvallisen kayton. Kayttajien on tdman
lisaksi tunnettava Venue-ultradanijarjestelmat ja yleiset ultradéniteknologiat ennen naiden
tietojen

ja Nerveblox-tuotteen kayttoa.. Ota yhteyttd myyntiedustajaamme, jos tarvitset lisdapua
tuotteen kaytossa. -

1.7. AVAINOMINAISUUDET

Nerveblox tarjoaa seuraavat apuominaisuudet:
- Se tukee 12:sta ultradanioh-jattua puudutusaluetta. Kts. LIITE A.

Se tarjoaa reaa-liaikaista palautetta ultradaninakyman laadusta
Laatumittari-palkissa.
Se korostaa kliinisesti relevantteja anatomisia rakenteita reaaliaikaisesti vari- ja
nimi-merkinnailla (ainoastaan laatupistemaaran olless'a vahintaan 2).
Se tarjoaa lisdapua luotaimen suuntaamiseen seka anatomisen nakyman kuvia. Kts.
LITE A.

Nerveblox-ohjelmisto toimii paikallisesti, eikd se vaadi ulkoisia tai etdresursseja tai verkkoyhteytta.
Nerveblox ei keraa, kasittele tai vaadi henkilokohtaisten tietojen kaltaisia arkaluontoisia tietoja
kayton mahdollistamiseksi. Se ei mydskaan tallenna, varastoi tai uudelleenkayta kayton yhteydessa
luotua dataa, johon ultradanikuvat lukeutuvat, miké varmistaa tietojen yksityisyyden ja turvallisuuden.
Nerveblox ei voi antaa palautetta yksittaisista ultradaanikuvista.

Kayttoohjeet
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2. TURVALLISUUSTIEDOT

1. VAROITUS: lue kaikki ohjeistukset, varoitukset ja huomiomerkinnat ennen
Nervebloxin kayttamista.

1. VAROITUS: naiden ohjeiden tarjoamat tiedot eivat vahenna kayttajan vastuuta
kliinisen harkinnan ja parhaiden kliinisten menettelytapojen kayttamiseen.

I. VAROITUS: Nerveblox on tarkoitettu ainoastaan terveydenhoidon ammattilaisille, joilla on
lupa ultraaaniohjatun p-aikallispuudutuksen tekemiseen ja joita on koulutettu sen kaytossa.

Ainoastaan valtuutetut terveydenhoidon ammattilaiset saavat kayttaa tata tuotetta. Kayttdohjeet
on tarkoitettu Nervebloxia kayttaville terveydenhoidon ammattilaisille.

Kayttajien on osattava kdyttaa ultradaniteknologiaa ennen naiden tietojen ja Nervebloxin kayton
Aloittamista. Nama ohjeet eivat tarjoa sonografiakoulutusta tai kliinisia menetelmia.

I HUOMIO: Al kayta viallista, puutteellista tai poikkeavaa ohjelmistoa.
Nerveblox-ohjelmiston kaytossa on noudatettava asianmukaisia lakeja ja asetuksia. Valmistaja
tai edustajat eivat ota vastuuta valmistajan ohjeistusten vastaisesta kaytosta johtuvista
vaurioista, vioista tai vammoista.

3. VISUAALISET OPASKOMPONENTIT
3.1. LAATUMITTARI

Laatumittari tarjoaa visuaalista palautetta antamalla ultradanikuvalle piste,maaran, joka naytetaan
laatua kuvastavan varipalkin muodossa.
Oheiset kriteerit vaikuttavat yhdessa laatupisteisiin, mika takaa yhtenaisen kuvalaadun
standardin:

Hankitun kuvan relevanssi valitun puudutusalueen kannalta katsottuna. -

Kaikkien tuettujen anatomisten rakenteiden nakyvyys kuvassa.

Hankitun kuvan relevanssi valitun luotaimen suuntauksen kannalta katsottuna.
Laatumittarien tasojen kuvaukset |6ytyvat taulukosta 1.

Kayttoohjeet
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Laatupiste 4: Kaikki anatomiset rakenteet ovat nakyvissa

e Huomio: Jos luotain ei ole oikeassa asennossa (esim. sivu- tai sisdsuunnassa) valittuun
luotaimen asentoon verrattuna, niin laatupistemaara on alhainen. Kork-ea
laatupistemaara vaatii luotaimen asennon saatamisen skemaattisen oppaan mukaisesti.

e Huomio: Jos luotaimen pistemaara on toistuvasti alhainen, séada luotaimen asentoa
parantaaksesi nakymaa ja varmista, ettd saatavuusparametria ei ole asetettu liian
suureksi, silla se voi tuottaa alhaisen pistemaaran.

3.2. VARIPINNAT

I HUOMIO: valta laitteen kayttoa, jos sinulla on vaikeuksia varien hahmottamisessa, silla se voi
hankaloittaa varipintojen tulkintaa.

Nerveblox voi paikantaa ja korostaa tuettujen puudutusalueiden anatomisia avainalueita. Nama
maamerkit koostuvat yksittaisista tai useista hermoista, lihaksista, valtimoista, suonista, kylkiluista,
poikkihaarakkeista, kalvoista, janteistd, keuhkopusseista ja peritoneaalionteloista. Nervebloxin
tunnistamien ja korostamien anatomisten rakenteiden luettelo |&ytyy LIITTEESTA B.

Kayttoohjeet
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Korostuksessa kaytetaan paikannettujen anatomisten rakenteiden osittain lapinakyvia
varipintoja.

1. VAROITUS: varipinnat ja nimimerkinnat eivat ole saatavilla, jos laatupistemaara on O tai 1.

Kaikki annetun puudutusalueen samantyyppisen anatomisen rakenteen instanssit saavat saman
varin.
e Huomio: Joissain tapauksissa toisistaan riippumattomat anatomiset rakenteet on merkitty
samoilla vareilla. Nama rakenteet eivat koskaan 16ydy samoilta anatomisilta alueilta.

Ohjeet varipintojen kirkkauden saatamiseen loytyvat OSIOSTA 4.6.1.

1. VAROITUS: Nerveblox ei anna suosituksia neulan asetuspaikasta tai anestesia-aineen
pistopaikasta.

3.3. NIMIMERKINNAT

Tavallisesti keltaiset ja 2-5:n kirjaimen lyhenteesta koostuvat nimim-erkinnat-lisataan
ultradgani-kuvan anatomisten rakenteiden rajojen sisaan.

Ohjeistukset nimimerkintdjen kayttoon ja kaytosta poistamiseen [0ytyvat OSIOSTA 4.6.2.

1. VAROITUS: varipinnat ja nimimerkinnat eivat ole saatavilla, jos laatupistemaara on O tai 1.

3.4. SKEMAATTINEN OPAS

Luotaimen ja anatomian ihanteellisten asentojen skemaattiset kuvaukset esitetdan skemaattisten
oppaiden muodossa. Skemaattisten opaskuvien kokonaissarja [0ytyy LIITTEESTA A.

e Muistutus: voit ndyttaa lyhennettyjen nimimerkintdjen nimet kokonaisuudessaan
pyyhkaisemalla skemaattista opasta vasemmalle (kts. Kuva 1).

Kayttoohjeet
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GE HealthCare
19/06/2025 14:06:34
Patient Scan ML6-15 BP

QM s low- please improve the view, check the probe

Interscalene Brachial
Plexus

Rt Interscalene

ﬁ @ O O |:;j Store * Freeze

Needle PDI PW Color MM B

Print

Kuva 1. Skemaattinen opas

¥ Muistutus: ndytolla olevan skemaattisen opaskuvakkeen napauttaminen suurentaa
kutistetun skemaattisen oppaan (kt Kuva 2)

GE HealthCare Mi1.4
19/06/2025 14:42:04 Tis0.1

Q28 v
Patient | [EERT 1412t BP AC: 100% 1% owr somin

+ -

&

O wervebiex

Auto Tools.

Rt Supraclav

ﬁ @ @ O X store * Freeze

Needle PDI PW Color MM :]

Kuva 2. Skemaattinen opaskuvake
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4. KAYTTOVAIHEET

1. VAROITUS: noudata aina toimialueesi ultradaaniohjatun
paikallispuudutuksen-turvallisuusohjeistuksia.

e Muist: utus:Kayttovaiheissa ja -ohjeissa kaytetaan termid'napautus’, joka tarkoittaa
ultradani-jarjestelman valikkokohteen tai painikkeen valitsemista tai napsauttamista.
Ultradanijarjestelman kayttoopas tarjoaa lisatietoja jarjestelman toiminnasta.

4.1. NERVEBLOXIN KAYNNISTYS

Nerveblox on kaytettdvissa vain jos kaytossa olevan luotaimen ‘Nerve’-esiasetukset on valittu
(kts. Kuva 3). Ultradanijarjestelmasi kayttopas tarjoaa lisatietoa ja apua esiasetusten valitsemiseen.

VAIHE 1: Valitse sopiva esiasetus ‘Nerve'-esiasetusten luettelosta.

0] = GE HealthCare M 1.4 A 1 - N o
o & 19/06/2025 14:20:13 Tis 0.1 7 No & E

probe %9 g1nr SoMir
Patient [WScan L4-12t BP AO: 100% Com TR || YR O SMIn o ings

QM is low- please improve the view, check the probe orientation and the pat
— bl bttt i

Opacity

Dialysis

Neonatal

Popliteal/Sciatic
Adductor

TAP

Auto Tools

‘ Depth

Lt Supraclay

‘ Gain

ﬁ @ @ O ‘ Y store * Freeze [Jéll-'

Needle PDI Color MM B Print

Kuva 3. ‘Nerve’-esiasetukset

I HUOMIO: Nerveblox tarvitsee optimoituja ultradanikuvia voidakseen tarjota parhaan
mahdollisen tuloksen. Tarkista, etta ultradaanikuvien esiasetukseksi on valittu sopiva
'Nerve'-esiasetus.

VAIHE 2: napauta esiasetuksen valinnan jalkeen ultraganikuvan (kts. Kuva 4) vasemmassa
alakulmassa olevaa Auto Tools -painiketta ja sen jalkeen NerveBlox-painiketta (kts. Kuva 5).

Kayttoohjeet
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Kuva 5. Nerveblox-painike
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4.2. ENNEN SKANNAUSTA

Nerveblox tukee 12:sta ultradaniohjattu-a paikallispuudutusmenetelmaa. Valitse haluamasi
puudutusalue ja suuntaa luotain naytolla olevien ohjeistusten m-ukaisesti mahdollistaaksesi
parhaan tuloksen.

VAIHE 1:valitse puudutusalue tuettujen puudutusalueiden luettelosta napautettuasi
‘Nerveblox'-painiketta.

e Muistutus: Valitun puudutusalueen nimi naytetaan Nerveblox-painikkeen ylla. Voit
muuttaa sita laajentamalla puudutusalueiden listaa napauttamalla valitun
puudutusalueen nimea.

e Muistutus: Jos Nerveblox tukee valitsemaasi ‘Nerve'-esiasetusta, sen puudutusalue
voidaan valita automaattisesti.

VAIHE 2: ndytdn vasemmassa ylakulmassa oleva skemaattinen opas tarjoaa lisatietoja luotaimen
suuntauksesta ja oletetuista tuloksista(kts.Kuva6).

Kuvab. Luotaimen suuntauksen skemaattinen opas

Kayttoohjeet
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VAIHE 3:Voit saataa anturin suuntaa napauttamalla Suunta-painiketta skannausohjausalueella sen
mukaan, skannaatko potilaan oikeaa vai vasenta puolta tai tavanomaisen kaytantosi mukaan. Tama
saato on tarpeen, jos Nervebloxissa valittu suunta, kuten kaavio-oppaassa on esitetty, ei vastaa
todellista anturin suuntaa (katso kuva 7).

O 3 GE HealthCare ; 5 Y
> @ 19/06/2025 14:28:49 4-12t s ;qf) ”‘H ‘f:”" e
Patient | Sean L4-12t BP ML6-15 e = OIS cettings

ase improve the view, check the probe orientation and the patients side, or adjust the gain

Depth

Gain

|
ﬁ O O X store :%: Freeze @

Needle PDI PW Color MM B

Kuva?7. Luotaimen suuntauksen saataminen

e Muistutus: Ultradanianturin suunnan maarittamiseksi katso kytkentakaavio-opasta. Voit
muuttaa suuntaa suuntapainikkeella (Oikea/Vasen). Jokainen suuntapainikkeen
napautus kaantaa Nervebloxin kuvan kasittelysuunnan. Naytollda nakyvaan
alkuperaiseen kuvaan tama ei vaikuta.

e Muistutus: Luotaimen suuntauksen saataminen ei vaikuta ultradaninaytolla nakyvaan
alku-perdiseen kuvaan, vaan ainoastaan tiedottaa Nerveblox-jarjestelmaa suunnan
muutoksesta.

I HUOMIO: Asianmukaisten tulosten saaminen Nervebloxilta vaatii ultradaniluotaimen
suunnan muutoksen skemaattisen oppaan mukaisesti. Kaikki poikkeamat saattavat aiheuttaa
virheellisen tuloksen.

4.3. SKANNAUS

1. VAROITUS: kayta Nervebloxia ainoastaan sen kayttotarkoituksia varten.

I, VAROITUS:éla kayta Nervebloxia valtimo- tai laskimopistoksissa.

VAIHE 1: aloita skannaus valittuasi puudutusalueen tuettujen puudutusalueiden listalta ja
saadettyasi luotaimen suuntauksen skemaattisen oppaan mukaisesti.

Kayttoohjeet
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VAIHE 2: tarkista ultradanikuvan laatu laatumittarista.

1. VAROITUS. Kayta aina kliinista harkintaa Nervebloxin tulosten analysoinnissa.

VAIHE 3: poistu Nervebloxista kun olet valmis neulan kaytta varten ja jatka prosessia tutkimalla
ultradganikuvaa manuaalisesti.

I. VAROITUS:Al4 kayta Nervebloxia yhdessa neulan kanssa. Ohjelmisto on tarkoitettu
neulan kayttoa edelt-avaan vaiheeseen, eika sita ole valtuutettu kaytettavaksi yhdessa
neulojen kanssa.
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Kuva8. Optimaalisen skannauksen esimerkki

I HUOMIO: korostustulos saattaa olla epatasainen, jos luotain liikkuu tai jos laatupiste-maara
on alhainen.

I HUOMIO: korostettujen alueiden rajat eivat valttamatta vastaa kyseessa olevien
anatomisten alueiden varsinaisia rajoja.

I HUOMIO: Nervebloxin korostus ei valttamatta toimi k-unnolla huonolaatuisten
ultra-aanikuvien, kuten esimerkiksi yli 35 kg/m 2 painoindeksin p. otilaiden tapauksessa.

e Muistutus: korostus saattaa olla sariseva tai epatasainen, jos asianmukainen nakyma ei ole
kaytossa tai jos ultradanikuva on huonolaatuinen.
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4.4. POISTU NERVEBLOXISTA

VAIHE 1: poistu Nervebloxista napauttamalla Nerveblox-painiketta.

4.5. ERI PUUDUTUSALUEIDEN MENETTELYTAVAT

4.5.1. Ylaavoluinen hartiapunos

Keuhkopussi korostetaan ylaavoluisen hartiapunoksen skannauksen yhteydessa vain niilla alueilla
jossa se on nakyvissa. Kayta harkintaa piirtadessasi keuhkopussin muotoa paikoissa, joissa sita ei ole
korostettu.

4.5.2. Seléan ojentaja-alue (ESP)

Valitse ESP-puudutusalueen skannauksen yhteydessa omiin kayttotarkoituksiisi sopiva anatominen
alue, silla alueen anatominen ulkoasu on samankaltainen eri tasoilla. Tarjolla olevat skemaattiset kuvat
on tarkoitettu vain tiedonantoon.

Keuhkopussi korostetaan vain niilla alueilla jossa se on nakyvissa. Kayta harkintaa
piirtaessasi keuhkopussin muotoa paikoissa, joissa sita ei ole korostettu.

ESP-puudutusalueella saattaa nakya useita poikittaislisdkkeita, mutta niita kaikkia ei valttamatta
korosteta samaan aikaan kuvassa. Kaytd omaa harkintakykyasi anatomisen kokonaisrakenteen
tunnistuksessa.

453.PECS 1 &I

Valitse PECS | & Il -alueiden skannauksen yhteydessa omiin kayttétarkoituksiisi sopiva anatominen
alue, silld alueen anatominen ulkoasu on samankaltainen eri tasoilla. Tarjolla olevat Nervebloxin
skemaattiset kuvat on tarkoitettu vain tiedonantoon.

Keuhkopussi korostetaan niilld alueilla jossa se on nakyvissa. Kayta harkintaa
piirtaessasi keuhkopussin muotoa paikoissa, joissa sita ei ole korostettu.

PECS-puudutusalueella saattaa nakya useita kylkiluurakenteita, mutta niita kaikkia ei valttamatta
korosteta samaan aikaan kuvassa. Kaytda omaa harkintakykyasi anatomisen kokonaisrakenteen
tunnistuksessa.

4.5.4. Polvitaipeen iskias

Tarkkuudestaan huolimatta Nerveblox ndyttdd useammin vaaria positiivisia tuloksia polvitaipeen
iskiaksessa muihin puudutusalueisiin verrattuna, mika saattaa tuottaa virheellisia tai tarpeettomia
korostuksia ultradanikuvassa. Kayttgjia suositellaan hyddyntdamaan omaa anatomista tuntemustaan
ja ultradanikuvien tulkintakykyaan, mika patee erityisesti tapauksiin, joissa tuloksen visualisointi on
haastavaa.

4.5.5. Suonialueet

Suonet saattavat skannauksen yhteydessa painautua kasaan luotaimen paineen vuoksi, jolloin ne
eivat ndy tuloksessa. Tarkista luotaimen paine estaaksesi suonten painautumisen ja saadaksesi
selkean ultradanikuvan. Nerveblox ei valttamattda havaitse painautuneita suonia, jolloin
laatumittarin tulos ei valttdamatta ole optimaalinen.

4.6. VISUAALISTEN KOMPONENTTIEN SAATAMINEN

Nerveblox sallii seuraavien saatojen tekemisen visuaalisiin palaute-elementteihin: -
Véripintojen kirkkauden sédataminen
Nimimerkintdjen nayttaminen tai piilottaminen

4.6.1. Varipintojen kirkkauden saataminen
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Nerveblox mahdollistaa varipintojen kirkkauden saatamisen, mika vaikuttaa anatomisten
rakenteiden nékyvyyteen alemmassa ultradanikuvassa.

VAIHE 1: napauta skannauksen ohjausalueen Opacity-painiketta (kts. Kuva 9).

VAIHE 2: maarita varin kirkkaus opasiteetin liukusaatimella.

O GE HealthCare MI 14
o S 19/06/2025 14:31:30 Tis 0.1
Patient | Scan e L4-12t BP AO: 100%

+

Rt Supraclav
[ Gain

,0\ Q @ O [ store * Freeze @

Needle PDI PW Calor MM B

Kuva9. Opacity-painike ja opasiteetin liukusaadin

¥ Muistutus: Opasiteetin ollessa minimitasolla varipinnat haalistuvat ja muuttuvat
nakymattomiksi. Nimimerkintdjen ollessa poissa kaytosta varipinnat ovat yha
osittain nakyvissa turvallisuussyista myos opasiteetin ollessa minimitasolla.

Opasiteetin ollessa maksimitasolla varipinnat ovat yha osittain lapinakyvia. Taman apsiosta alemmat
ultradganikuvat ovat yha nakyvissa tarkemman tuloksen mahdollistamiseksi.
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4.6.2. Nimimerkint6jen nayttaminen/piilottaminen

Nerveblox mahdollistaa anatomisten alueiden nimimerkintdjen nayttamisen/piilottamisen.
VAIHE 1: Napauta skannauksen ohjausalueen Labels-painiketta (kts. Kuva 10).

@] g GE HealthCare
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Kuva 10. Labels-painike

e Muistutus:Varipinnat voidaan muuttaa taysin lapindkyviksi tai nimimerkinnat voidaan piilottaa,
mutta molemmat vaihtoehdot eivat voi olla kdytossa samanaikaisesti.

4.7. SKANNAUKSEN PARAMETRIEN SAATAMINEN

Nervebloxin ollessa kdynnissa ultradanijarjestelma sallii muutosten tekemisen ainoastaan seuraaviin
skannausparametreihin:

Vahvistus

Syvyys

Virtuaalikonveksi

TGC

Taajuus

Automaattinen

Harmaakartat

Lampatilaindeksi

Kaikki kuvaparametrit, joita ei ole listattu ohessa, sailyvat oletusarvoissaan.

5. JARJESTELMAN ASETUKSET
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5.1. TARKASTUSLOKIN AVAAMINEN

Nervebloxin tarkastuslokit ovat avattavissa ainoastaan jarjestelmasi ultradanikayttopinnan kautta.
Noudata ultradanijarjestelmasi kdyttdoppaan ohjeistuksia tai kysy neuvoa ultradanijarjestelman
valvojalta tarkastuslokien hakemisen ja hallinnoinnin suhteen.

5.2. JARJESTELMAN PAIVITTAMINEN
Nerveblox on paivitettavissa ultradanijarjestelmasi paivitysohjeistuksia noudattamalla. Ota
yhteyttd ultradanilaitteen valmistajaan, jos tarvitset tarkempia ohjeistuksia.

6. TEKNISET TIEDOT

6.1. TEKNOLOGIAN YLEISKATSAUS
Nerveblox on terveydenhoidon laitteena toimiva ohjelmisto, joka on integroitu yhteensopivaan
ultradanijarjestelmaan.

Nervebloxin kuvantunnistuksessa hyédynnetaan tekoalyn (Al) ja tietokonendén yhdistelmaa.
Nervebloxin ensisijainen tekoalyteknologia perustuu syvaoppimiseeen, joka sisaltda kattavan
neuraaliverkkokoulutuksen ~ ennen  tuotteen  varsinaista  markkinajulkaisua.  Nama
neuraaliverkko-mallit on lukittu, mika tarkoittaa niiden oppivan ja mukautuvan uusiin tilanteisiin
kayton aikana. Skannaustietoja ei kerata tai hyddynneta tuotteen kayton yhteydessa, mika takaa
potilaan yksityisyyden ja tietoturvan.

On téarkedd muistaa, ettd tekoalyteknologia voi tehdd virheitd. Hyddynndmme tehokkaita
turva-toimia riskien minimoimiseksi, mutta siitd huolimatta kayttdjien on luotettava omaan
kliiniseen harkintakykyynsa jokaisen jarjestelman kayttovaiheen aikana varmistaakseen potilaan
tehokkaan ja turvallisen hoidon. Nerveblox antaa hoitoon toisen nakdkulman auttamalla
valtuutettuja terveydenhoidon ammattilaisia tehokkailla visualisointitydkaluilla.

6.2. OLENNAISTEN KAYTTOOLETUSTEN YHTEENVETO

Nerveblox on suunniteltu toimimaan turvallisesti kliinisessa kohdeymparistossaan. Sen tehoa on
testattu alan standardien mukaisesti, mika takaa tuotteen tarkkuuden oletetussa
kaytto-ymparistossa oletettujen kohdekayttdjien ja potilaiden ollessa kyseessd, ja sen on todettu
tayttavan olennaiset tehokkuusvaatimukset.

Nervebloxin tehokkuus anatomisten rakenteiden paika-ntamisessa ja varikorostuksessa on todistettu
kliinisissa olosuhteissa. Taman lisdksi laatupisteiden toimivuus on vahvistettu, joten sen on todettu
kykenevan tarjoamaan ammattilaistason laatuarvion, jossa laatupistearvo O tarkoittaa kuvaa, joka ei sovi
kyseiseen puudutusalueeseen, pistearvo 1 tarkoittaa kyseiseen puudutusalueeseen sopivaa mutta
diagnoosikriteerit tayttamatonta kuvaa ja yli 1:n pisteen kuvat tarkoittavat kyseistd puudutusaluetta
kuvaavaa ja diagnoosikriteerit tayttavaa kuvaa.

Nerveblox on tastakin huolimatta tarkoitettu hoitohenkilokuntaa tukevaksi apuvalineeksi, eika se korvaa
kayttajan omaa kliinista harkintakykya.
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6.3. KLIINISET TODISTEET JA TESTAUS

Esikliinisten todennus- ja kliinisten tehokkuusarvioiden ansiosta on kyetty toteamaan, etta
Nerveblox tayttaa kliiniset tarkkuusvaatimukset ja Nervebloxin kayttoriskit ovat alhaiset ja
hyvaksyttavat laitteen kliinisiin kdyttoetuihin verrattuna.

Nervebloxin toimivuus on todistettu kliinisessa todennustutkimuksessa, jossa 40:Ita terveelta
vapaaehtoiselta otettiin 80 anestesiologin ottamaa ultradanikuvaa. Tutkimuspopulaatio koostui
18-66-vuotiaista henkiloista, joiden keskimaarainen ikd oli 379 wvuotta. 525 %
tutkimushenkildistd omasi alle 30:n pisteen painoindeksin, 47,5 %:n painoindeksi oli yli 30 ja
keskimaarainen paino-indeksi oli 29,13 (+4.76).

Skannaukset  kasiteltin ~ myohemmin  tekoalylld  ja  Yhdysvalloissa  sertifioidut
ammattilaisanestesi-ologit tarkastivat tutkimustulokset. Ensisijaisena tarkoituksena ol
varmistaa  Nervebloxin  tarkkuus  anatomisten  avainrakenteiden  paikantamisessa
ultradanikuvista. Toissijaisina tarkoituksina olivat tekoalykuvien laadun tasaisuuden vertaaminen
etukateen maaritettyihin kriteereihin seka tekoalya hyodyntavan tulkinnan riskien arviointi.

Tutkimuksessa arvioitiin  ohjelmiston anatomisten maamerkkien korostuksen tarkuutta
vetaamalla tek-odlyn tuottamia tuloksia ammattilaisten arvioihin. Ohjelmisto sai korkean 97 %:n
tarkkuustuloksen, jossa oikean positiivisen arvo oli 98 % ja oikean negatiivisen arvo 90 %.
Véaran po-sitiivisen arvo (FPr) oli 10,4 % ja vaaran negatiivisen arvo (FNr) oli 2%.
Ammattilaisten arvioiden mukaan tekoalyn a-vustama korostus vahensi haittavaikutusten riskia
61,67 % ja puudutuksen epaonnistumisen riskia 66,36 %. Taman lisaksi tekoaly paransi
hoitomenetelmén tehokkuutta seka valvoi ilmarinnan, paikallisen anestesiajarjestelman
toksisuuden, vatsakalvon vahingoittumisen ja hermostovammojen kaltaisia riskeja.

Tekoédlyn luomia kuvalaatupisteita verrattin ammattilaisarvioihin Cohenin Kappa-testissa.
Nervebloxin ja ammattilaisten tulosten havaittiin olevan huomattavan samankaltaisia, ja
Kappa-testin pistemaara 0,70 tuki tata paatelmaa. Aluekohtainen tarkkuus oli huomattavaa;
arvot vaihtelivat polvitaipeen iskiaan 0,31:std (kohtalainen yhteensopivuus) pisteesta
yldavoluisen hartiapunoksen 1,0:aan (tdydellinen yhteensopivuus) pisteeseen. Tekoalyn
kokonaisutarkkuus kuvien arvioinnissa minimilaatukriteereihin (laatupiste 1) verrattuna oli 95,3
%, jossa virheprosentti 4,7 %. Tarkkuus vaihteli alueesta riippuen; matalin arvo (86,3 %) oli
polvitaipeen iskiaalla ja korkein (100 %) ylaavoluisella hartipunoksella.

Tutkimuksen mukaan Nerveblox mahdollistaa tarkan anatomisen rakenteen paikannuksen ja
selkedn laadunarvioinnin, ja on yhtendinen ammattilaisten arvioiden kanssa. Tekoalyyn
pohjautuva korostus todettiin turvalliseksi ja silla katsottiin olevan potentiaalia hoitoriskien
pienentamiseen seka kliinisten tulosten parantamiseen ultradaniohjatussa
paikallispuudutu.ksessa.
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6.4. POTILAAN TURVALLISUUS
Nerveblox on suunniteltu auttamaan valtuutettuja terveydenhoidon ammattilaisia anatomisten
rakenteiden paikantamisessa ultradan-iohjatuissa hoitomenetelmissa.

Jos Nerveblox ei kykene tarjoamaan tarvittua toimintoa, hoitohenkildkunnan tulee poistua
Nervblox-ohjelmasta ja jatkaa hoitoa. Nerveblox on tarkoitettu ainoastaan apuvalineeksi.

Valta potilaisiin kohdistuvat riskit lukemalla ja noudattamalla ultradanijarjestelman kédyttéohjeet
ja kayttamalla laitetta naiden kayttoohjeiden mukaisesti.

6.5. KLIININEN TURVALLISUUS
Noudata standardiohjeistuksia” tai hoitolaitteiden kayttéohjeita?huoltaessasi hoitolaitteita
hoitoa varten.

Ultradaniohjatut hoitomenetelmat vaativat asianmukaisten hoitokriteerien maarittaman koulutuksen
sekd koulutuksen ultradanijarjestelman asianmukaisessa kaytossa. Ainoastaan ultradanta
hyodyntavan paikallispuudutuksen tekemiseen valtuutetut henkilét saavat kayttda Nervebloxia
OSION 1.2. mukaisesti.

6.6. YHTEENSOPIVAT ULTRAAANIJARJESTELMAT

I, VAROITUS: noudata jarjestelmén valmistajan antamia kaytto- ja
turvallisuus-ohjeistuksia ultradanijarjestelman kayton yhteydessa.

Nervebloxin ohjelmisto on yhteensopiva taulukon 2 ultradanijarjestelmien ja luotainten kanssa.

Taulukko 2.Yhteensopivat ultradanijarjestelmat
Valmistaja Tuotteen nimi Luotaintyypit

GE HealthCare Venue Venue Go Venue e 42-13MHz

Sprint Venue Fit . .
lineaariluot

ain (L-4
1-2t-RS)
e 3-20MHz
lineaariluot
ain
(L4-20t-R)
e 5-13MHz
lineaariluot
ain
(12L-RS)
e 35-10MHz
lineaariluot
ain (9L-RS)
e 4-15MHz
lineaariluot
ain
(ML6-15-R
S)

e V/scan Air
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CL hma e Vscan Air SL
-lineaariry (3-2MHz) -lineaariryhma
(3-12MHz)
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6.7. DATANKASITTELY

6.7.1. Datan tallennus ja suojaus
Nerveblox ei tallenna tai varastoi potilaiden tai kayttajien tunnistettavia tietoja, tai tallenna tai
varastoi ultradanikuvia.

Ohjelmisto luo toimintatapahtumia tallentavia tarkastuslokeja, joka kirjaa kayton yhteydessa
ilmenevat hairiét ja ongelmat niiden selvittamistd varten. Nama tarkastuslokit eivat sisalla
henkilokohtaisia tai terveystietoja. Lokit tallennetaan ultradanijarjestelmaan.

6.7.2. Datan siirto ja poistaminen
Nerveblox ei tue datansiirtoa. Nerveblox ei tallenna tai sailytd tunnistettavia potilas- tai
kayttajatietoja, tai tallenna tai sailyta ultradanikuvia.

6.8. KYBERTURVALLISUUS
Nerveblox on integroitu ultradanijarjestelmaan ja  toimii  ainoastaan  omassa
kéyttoymparistossaan. Se ei tue taman kayttotarkoituksen ulkopuolista yhteistoimivuutta.

Nerveblox ei tallenna dataa ja toimii ainoastaan isantdkohtaisena ohjelmistomoduulina
ultradani-jarjestelméssa. Kaikki datansiirto tapahtuu ainoastaan Venue-jarjestelmassa, eika
Nerveblox viesti ulkoisille laitteille, PACS-jarjestelmille tai IT-verkostoille tai ole integroitavissa
niihin. Ohjelmisto ei muodosta yhteyttd verkkolaitteisiin, eika se vaadi pilvi- tai verkkopohjaista
tallennustilaa.

Ohjelmiston kaikki kyberturvallisuusmenetelmat noudattavat alan standardeja turvallisuuden
takaamiseksi.  Lisatietoja  kyberturvallisuusmenetelmista ~ [0ytyy  ultradanijarjestelmasi
tietosuoja-ja turvallisuusoppaasta.

Havaitessasi kyberturvallisuusriskin ilmoita siita valittdmasti ultradanijarjestelmasi valmistajalle
heidan omien teknisen tuen kanaviensa kautta ja pyyda heiltd apua ongelmanratkaisussa seka
muissa mahdollisissa ongelmissa.

7. LISENSSI

Nervebloxin ohjelmisto omaa Nervebloxin loppukéayttajan lisenssisopimuksen (EULA) mukaisen
lisenssin. Lisatietoja lisenssin ehdoista saat myyntiasiakirjoista tai ottamalla yhteytta
myyntiedustajaasi ja pyytamalla hantd kertomaan lisaa lisenssin ehdoista. Lisatietoja kolmansien
osapuolten lisensseista  [0ytyy  ultradanijarjestelméasi  tieto-osion  Nerveblox-sivulta.
Ultradanijarjestelmasi kayttdopas tarjoaa lisatietoja tieto-osion avaamisesta.

8. YHTEYSTIEDOT

8.1. VALMISTAJA
Ota yhteyttd Nervebloxin valmistajaan, jos tahdot ilmoittaa turvallisuusriskeista.
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8.2. TUKI

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

nerveblox

Osoite: Universiteler Mah. lhsan Dogramaci Blv. 17/1 No.109,
06800 Ankara, Tirkiye Sahkopostiosoite:info@smartalpha.ai

Puhelin: +90 (312) 557 18 83

Luvattoman kayton, tietomurtojen, haittaohjelmien tai muun Nervebloxin ohjelmistoon liittyvan
epailyttavan toiminnan ilmetessa ota yhteytta ultradanijarjestelmasi valmistajaan heidan omien

tukikanaviensa kautta.

9. TUOTEMERKINTA
9.1. MERKINTA

nerveblox

Srmart Alfa Tek 1

Sanayl ve Ticaret Anonim Sirket]

Oniversiteler Mah. Ihsan

MNo: 171109 06800 Ankara |

REF

ubD

A\

NRVBX

SmartUl
amaci Bhv ﬂ 12.2024
rkiye
MD Rx Only LOT| 01

N

(18863 351001

c €2696

uva 11.Tuotteen merkinta
'

wwwismartalphaaleifu
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9.2. SYMBOLIEN TARKENNUKSET

Taulukko 3.Nervebloxin merkintasymbolit
SYMBOLI KUVAUS

Valmistaja

Valmistuspaiva

1 Noudata kayttoohjeita

M D Hoitolaite

R E F Luettelonumero

U DI Laitteen oma tunniste

LOT LOT-numero
c €2696 CE-merkinta

Hoitolaitteella on omat erityisvaroituksensa ja
-huomautuksensa, joita ei muutoin 16ydy tastd merkinnasta.
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SYMBOLI KUVAUS

Rx O 1 Iy Vain reseptikéyttson

10. LAHTEET

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

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

Nerveblox tukee oheisia puudutusalueita.
Oheiset luotaimen asennon, anatomisten nakymien ja erillisten puudutusalueiden oheiset

skemaattiset ja tekstioppaat on tarkoitettu opastuskayttdon, ja ne tarjoaa Venue Co (GE
HealthCare Technologies Inc., Chicago, Illinois) -ultradanijarjestelma.

1. INTERSCALENE BRACHIAL PLEXUS / SKAALENUS-VALIN HARTIAPUNOS

Interscalene Brachial
Plexus

2. SUPRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / YLAAVOLUINEN HARTIAPUNOS

Supraclavicular Brachial
Plexus
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3. INFRACLAVICULAR BRACHIAL PLEXUS / ALA-AVOLUINEN HARTIAPUNOS

Infraclavicular Brachial
Plexus

4. CERVICAL PLEXUS / KAULAPUNOS

Cervical Plexus

Kayttoohjeet
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5. AXILLARY BRACHIAL PLEXUS / KAINALOPUNOS

Axillary Brachial Plexus

6. PECSI&II/PECSljall

PECSI1 &1

Kayttoohjeet
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7. TRANSVERSUS ABDOMINIS PLANE (TAP) / POIKITTAINEN VATSALIHAS

Transversus Abdominis
Plane (TAP)

8. RECTUS SHEATH / SUORAKULMAINEN TUPPI

Rectus Sheath




nerveblox
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9. FEMORAL / REISILUU

Femoral

10. ADDUCTOR CANAL / ADDUCTOR-KANAVA

Adductor Canal
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11. POPLITEAL SCIATIC / POLVITAIPEEN ISKIASHERMO

Popliteal Sciatic

12. ERECTOR SPINAE PLANE (ESP) / SELAN OJENTAJA-ALUE

Erector Spinae Plane
(ESP)
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LIITE B - TUETUT RAKENTEET

Ultraaaniohjatun
paikallispuudutuksen
alueet

Interscalene Brachial
Plexus
Skaalenus-valin
hartiapunos

Supraclavicular Brachial
Plexus
Supraclavikulaarinen
olkapaapunos

Infraclavicular Brachial
Plexus
Infraklavikulaarinen
olkapaapunos

Cervical Plexus
Kohdunkaulan Plexus

Anatominen rakenne

Brachial Plexus
Olkavarren hermopunos

Anterior Scalene Muscle
Etumainen Skaleenilihas

Middle Scalene Muscle
Keskimmdinen Skaleenilihas

Sternocleidomastoid Muscle
Sternocleidomastoideus-Lihas

First Rib
Ensimmdinen Kylkiluu

Pleura
Keuhkopussi

Subclavian Artery
Subklavia-Valtimo

Brachial Plexus
Olkavarren hermopunos

Pectoralis Major Muscle
Rintalihas Pddosassa

Pectoralis Minor Muscle
Pieni Rintalihas

Axillary Artery
Kainalovaltimo

Axillary Vein
Kainaloiden Laskimo

Carotid Artery
Kaulavaltimo
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Anatomisen rakenteen
kirjainyhdistelma/lyhenne

BP

ASM

MSM

SCM

FR

PL

SA
BP
PMJM

PMNM

AV

CA



Axillary Brachial Plexus
Kainalo-olkapaapunos

PECS | & I
PECS Ija Il

Transversus Abdominis
Plane (TAP)
Transversus Abdominis
Plane

Rectus Sheath
Suorakulmainen Tuppi

Sternocleidomastoid Muscle
Sternocleidomastoideus-Lihas

Cervical Plexus
Kohdunkaulan Plexus

Jugular Vein
Kaulasuoni

Axillary Artery
Kainalovaltimo

Musculocutaneous Nerve
Lihas-lhohermo

Conjoint Tendon
Yhdistynyt Jdnne

Ulnar Nerve
Kyyndrhermo

Median Nerve
Keskihermo

Radial Nerve
Radiaalinen Hermo

Pectoralis Major Muscle
Rintalihas Pddosassa

Pectoralis Minor Muscle
Pieni Rintalihas

Pleura
Keuhkopussi

Rib
Kylkiluu

Transverse Abdominis Muscle
Poikittainen Vaatsalihas

Internal Oblique Muscle
Sisdinen Vino Lihas

External Oblique Muscle
Ulkoinen Vino Lihas

Peritoneal Cavity
Vatsakalvon Ontelo

Rectus Abdominis Muscle
Suora Vatsalihas
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SCM

CP

MC

cT

UN

MN

RN
PMIM

PMNM

PL

TAM
IOM

EOM
PC

RAM



nerveblox

Peritoneal Cavity PC
Vatsakalvon Ontelo

Rectus Sheath (Anterior Aspect) RSA
Suorakulmainen Tuppi (Etupuoli)

Rectus Sheath (Posterior Aspect)
Suorakulmainen Tuppi RSP
(Takimmainen Puoli)

Femoral Vein
Reisilaskimo Fv

Femoral Nerve N

Femoral Reisiluun Hermo

Reisiluun c A
emoral Artery A

Reisiluun Valtimo

lliopsoas Muscle
lliopsoas-Lihas ILPSM

Femoral Artery FA
Reisiluun Valtimo

Sartorius Muscle SM

Adductor Canal Sartorius-Lihas

Adduktorikanava Vastus Medialis Muscle VMM
Vastus Medialis -Lihas

Saphenous Nerve SN
Saphenous-Hermo

Common Peroneal Nerve CPN
Yhteinen Peroneaalihermo

Tibial Nerve ™

Popliteal Sciatic Sddriluun Hermo

Polvitaipeen Iskias ,
Popliteal Artery PA
Polvitaipeen Valtimo

Popliteal Vein PV
Polvitaipeen Laskimo
Trapezius Muscle ™
Epdkdslihas
Erector Spinae Plane EreFtor Spinae Mys;le ESM
(ESP) Selkdérangan Erektiolihas
Erektori Selkdrangan
Taso Transverse Process TP
Poikittainen Prosessi
Pleura pL
Keuhkopussi
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