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Instrukcja uzytkowania dotyczaca sposobu odczytywania
raportu koficowego ArtiQ.PFT

POLSKI POLSKI

WSZYSTKIE INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PRZED ZASTOSOWANIEM W PRAKTYCE
KLINICZNE)

Niniejszy dokument zawiera ogdlne wskazdwki na temat zalecanego sposobu czytania raportéow
ArtiQ.PFT.

Oris/ CEL

Oprogramowanie ArtiQ.PFT jest przeznaczone do automatycznej interpretacji wynikow badan
czynnosciowych ptuc (PFT), pomagajacych lekarzom w diagnostyce i kontroli chordéb uktadu
oddechowego. To oprogramowanie jako urzadzenie medyczne bez graficznego interfejsu
uzytkownika, ktdre za posrednictwem interfejsu programowania aplikacji (API) generuje raporty
ArtiQ.PFT. Prawdopodobienstwa choroby sg tylko obliczane i moga byc¢ uzywane tylko u
dorostych, ktdrzy nie przeszli przeszczepu ptuc lub nie zostali zdiagnozowani z Covid-19 w ciggu
ostatnich 2 tygodni.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA, PRZECIWWSKAZANIA | GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

ArtiQ.PFT mozna wykorzystywac do oceny badan czynnosciowych ptuc przeprowadzanych u
0s6b w wieku od 5 do 96 lat. Analiza (prawdopodobienstwa zachorowania) zostata zwalidowana
w populacji w wieku 27-83 lata, w zwiazku z czym nalezy jg stosowad wytgcznie w stosunku do
0sob dorostych.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Oprogramowanie ArtiQ.PFT przeznaczone jest dla lekarzy, gtdwnie pulmonologow.

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Oprogramowanie doktadniej i szybciej rozpoznaje rézne wzorce (zgodnie z miedzynarodowymi
wytycznymi) (Topalovic 2019) oraz proponuje bardziej precyzyjna diagnoze (na podstawie
najwyzszego prawdopodobienstwa zachorowania) niz lekarz pulmonolog: w zaleznosci od
dostarczonych danych wejsciowych (tylko spirometria lub bardziej kompleksowe dane PFT)
zakres doktadnosci oprogramowania wynosi 64-80% w poréwnaniu do sredniej doktadnosci
44,6% indywidualnego pulmonologa (Topalovic 2019).

OSTRZEZENIA

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na prawdopodobienstwo wystgpienia choroby. Rézne choroby
moga przebiegad z podobnym obrazem PFT.

Raporty te majg uzupetniac¢ inne dostepne raporty (wygenerowane automatycznie lub recznie) i w
zadnym wypadku ich nie zastepuja.

S,RODKI OSTROZNOSCI
Dane wejsciowe powinny by¢ odpowiedniej jakosci zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi.
Raporty ArtiQ.PFT sag wiarygodne tylko wtedy, gdy dane sg poprawnie przestane do HTTP API.
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Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instalacje za pomocg testéw, zgodnie z instrukcjg
instalacji.

ZAGROZENIA SZCZATKOWE

Tre$c raportu moze nie odzwierciedlaé rzeczywistosci klinicznej, jesli wprowadzone dane sg
nieprawidtowe lub ich jako$¢ jest niewystarczajgca (patrz srodki ostroznosci).

Najwyzsze prawdopodobienstwo wystgpienia choroby moze nie odpowiadadé prawidtowemu i/lub
jedynemu rozpoznaniu, poniewaz rézne choroby przebiegac z podobnym obrazem PFT.

Raporty moga sie nie generowad, jesli dane wejsciowe nie zostang prawidtowo przestane do
interfejsu API HTTP.

INSTRUKCJE CZYTANIA

Raporty ArtiQ.PFT sktadaja sie z 5 czesci (przyktad na Ryc. 1):

1. Interpretacja badan czynnosciowych ptuc: opis zaobserwowanego wzorca czynnosci ptuc na
podstawie obliczen opartych na przestanych parametrach PFT. ArtiQ.PFT oblicza wartosci
referencyjne (przewidywane) dla kazdego parametru PFT.

e Wartosci referencyjne dla wskaznikdw spirometrycznych obliczane sg na podstawie
rownan Quanjer GLI-2012 (Quanjer 2012). Alternatywnie, mozna uzy¢ réwnan
odniesienia GLI Global (2022) do obliczania wskaznikdw spirometrycznych
(Bowerman 2022). Gdzie nie ma dostepnych réwnan odniesienia spirometrycznego
GLI Global (2022), uzywa sie "Inne/Mieszane" jako etnicznos$c. Spirometryczne
réwnania prognostyczne dla przedziatu wiekowego 5-96 lat zawierajg odpowiednie
dolne granice normy zalezne od wieku. Dla parametrow nieopisanych w dwadch
powyzszych publikacjach stosuje sie réwnania opublikowane przez Quanjera w
1993 roku.

e Dla wspodtczynnika transferu ptucnego dla tlenku wegla na podstawie réwnan
Stanojevica GLI-2017 (Stanojevic 2017) w tym korekta GLI TLCO 2020 (Stanojevic
2020).

e Dla parametrow statycznej objetosci ptuc mozna uzy¢ GLI-2021 (Graham 2021)
(opcjonalnie).

W drugim etapie wyniki testow sg poréwnywane z wartosciami przewidywanymi. Ostateczne
wyniki sg prezentowane zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi (Pellegrino 2005 lub
Stanojevic 2021). Zastosowane réwnania odniesienia i wytyczne interpretacji sg wymienione w
stopce raportu ArtiQ.PFT.

2. Analiza / Prawdopodobienstwo choroby: na podstawie pomiaréw PFT i informacji klinicznych
(takich jak wiek, BMI i palenie tytoniu) oprogramowanie szacuje prawdopodobienstwo,
uwzgledniajgc osiem najczestszych standw wykrywanych za pomoca PFT (astma, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, inne choroby obturacyjne, prawidtowa czynnos$é¢ ptuc,
$rodmigzszowa choroba ptuc, choroba nerwowo-miesniowa, choroba naczyn ptucnych i
deformacja klatki piersiowej). Analize nalezy traktowac jako sugestie, a postawienie ostatecznej
diagnozy wcigz wymaga dodatkowych badan i walidacji pacjenta. Prawdopodobienstwo
zachorowania obliczane jest przy uzyciu modelu predykcyjnego wytrenowanego na algorytmie
uczenia maszynowego (Topalovic 2019). Oznacza to, ze oprogramowanie nauczyto sie
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objawow i sposobdw wykrywania poszczegdlnych schorzen na podstawie bazy danych
zawierajacej klinicznie potwierdzone przypadki. Kiedy pojawiaja sie nowe dane, algorytm
sprawdza, na ile s3 one dopasowane do rdéznych schorzen (na zasadzie dopasowywania
odciskow palcéw). Wynik odzwierciedla podobienstwo do kazdej z osmiu najczestszych
kategorii (7 schorzen + normalna czynno$¢ ptuc).

Pomoc w podjeciu decyzji: na podstawie analizy wyrdzniana jest choroba o najwyzszym
przewidywanym prawdopodobienstwie wystapienia.

Dalsze sugestie: oprogramowanie proponuje pakiet dalszych testéw klinicznych niezbednych
do potwierdzenia i dalszej walidacji sugerowanej diagnozy wygenerowanej przez funkcje
analizy.

Ostrzezenia: oprogramowanie wskazuje, czy istniejg pewne czynniki, ktére moga wptynad na
analize/prawdopodobienstwa choroby (np. Otyto$¢ moze mieé¢ wptyw na czynnosc ptuc, Brak
danych na temat dyfuzji, Ocena prawdopodobienstwa choroby moze by¢ niedoktadna ze
wzgledu na brak prawidtowych informacji o paczkolatach).
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DANE KONTAKTOWE
W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z przedstawicielem ArtiQ lub
bezposrednio z ArtiQ.

W przypadku napotkania problemdéw podczas korzystania z tego produktu lub checi przekazania
informacji zwrotnej prosimy o kontakt z ArtiQ:

ArtiQ NV
Boskouter 15
3010 Leuven
Belgia

E-mail: support@artig.eu

Instrukcja uzytkowania dla ArtiQ.PFT jest dostarczana w formie elektronicznej w formacie PDF na
https://www.artig.eu/instructions-for-use/. Wersje papierowa mozna zamowic, wysytajac e-mail
na adres support@artig.eu i zostanie dostarczona w ciggu 7 dni kalendarzowych bez
dodatkowych kosztéw.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

la pacjenta lub uzytkownika w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym rezimie regulacyjnym
(Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie Wyrobow Medycznych); jezeli w trakcie uzytkowania
tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia wystapit powazny incydent, prosimy o zgtoszenie go
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz do wtasciwego organu
krajowego.

Informacje na etykiecie:

LOT| ArtiQ.PFT 1.9.1 ArtiQ NV
Boskouter 15
UDI| (01)05419980057600 3010 Leuven 1912
(8012)ArtiQ.PFT1.9.1 Belgia

DI www.artig.eu/
instructions-for-use &l 2024-04 MD

Raporty ArtiQ.PFT maja na celu uzupetnienie, a w zadnym wypadku nie zastgpienie,
jakiegokolwiek innego dostepnego raportu i nie majg na celu zastapi¢ interpretacji
lekarza.

E QUNIQUE GmbH, Bahnhofweg 17, 5610 Wohlen, Szwaijcaria
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