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Navod k pouziti tykajici se éteni vystupnich zprav softwaru ArtiQ.PFT

CESTINA CESTINA

PRED KLINICKYM POUZITIM JE NUTNE
S| PECLIVE PRECIST VSECHNY TYTO POKYNY

Ucelem tohoto dokumentu je poskytnout obecny névod, jak &ist zpravy softwaru ArtiQ.PFT.

Poris / URCENY UCEL

Uréenym ucelem softwaru ArtiQ.PFT je poskytnout automatizovanou interpretaci funkéniho
vysetreni plic (pulmonary function test, PFT), ktera ma pomoci lékarim pfi diagndze a sledovani
respiracnich onemocnéni. Je to softwarovy lé¢ebny prostredek bez grafického uzivatelského
rozhrani, ktery lze pouzivat prostrednictvim aplikaéniho programového rozhrani (API) ke
generovani zprav softwaru ArtiQ.PFT.Tyto zpravy maji doplnovat, v Zzadném pripadée ne
nahrazovat, plvodni zpravy vygenerované zarizenimi pro funkéni vysetreni plic a nemaji slouzit
jako nahrada interpretace lékare.

INDIKACE PRO POUZITI, KONTRAINDIKACE A CILOVA SKUPINA PACIENTU

Software ArtiQ.PFT lze pouzivat u pacientl ve véku 5-96 let, ktefi podstoupili funkéni vysetfeni
plic. Pravdépodobnosti onemocnéni jsou pouze vypocitany a lze je pouzit pouze u dospélych, ktefi
nepodstoupili transplantaci plic nebo jim nebyla diagnostikovana Covid-19 v poslednich 2
tydnech.

URCENI UZIVATELE
Software ArtiQ.PFT je urcen pro pouzivani lékafri, zejména pneumology.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Software rozpozndva vzorce (podle mezinarodnich smérnic) presnéji a rychleji nez primérny
jednotlivy pneumolog (Topalovic 2019).

Software ma vyssi diagnostickou presnost (na zakladé nejvyssi pravdépodobnosti vyskytu
onemocnéni) nez primérny jednotlivy pneumolog (Topalovic 2019).

VYSTRAHA

Pravdépodobnosti vyskytu onemocnéni je treba posuzovat velmi peclivé.Mohou se vyskytovat
rizna onemocnéni s podobnymi vzorci PFT.

Ucelem téchto zprav je dopliovat, v zddném pFipadé ne nahrazovat, daléi zpravy (automatizované
nebo manualni), které jsou k dispozici.

PREVENTIVNI OPATRENI

Vstupni data by méla byt dostatecné kvalitni podle mezinadrodnich smérnic. Zpravy softwaru
ArtiQ.PFT jsou spolehlivé jen tehdy, jsou-Lli spravné zadana data do rozhrani HTTP API.Pred
prvnim pouzitim si ovérte instalaci pomoci testd, jak je uvedeno v navodu k instalaci.

ZBYTKOVA RIZIKA
Jsou-li zadana data nespravna nebo nedostatecné kvalitni (viz Preventivni opatreni), nemusi
obsah zpravy odpovidat klinické realité.
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Nejvyssi pravdépodobnost pritomnosti onemocnéni nemusi odpovidat spravné a/nebo jediné
diagndze, protoze mohou byt pfitomna rlizna onemocnéni s podobnym vzorcem PFT.
Nejsou-Lli spravné zadana vstupni data do rozhrani HTTP API, nemusi se zpravy vytvorit.

POKYNY PRO CTENI

Zpravy softwaru ArtiQ.PFT se skladaji ze 5 hlavnich ¢asti (priklad naleznete na obrazku 1):

1. Interpretace funkcéniho vysetreni plic: textovy popis pozorovaného vzorce plicnich funkci na
zakladé vypoctd provedenych ze zadanych parametrd PFT. U kazdého parametru PFT vypoditd
ArtiQ.PFT referenéni (prediktivni) hodnoty:

e U spirometrickych indexd se referenéni hodnoty vypoditaji podle Quanjerovych
rovnic GLI-2012 (Quanjer 2012), Alternativné lze pouzit GLI Global (2022)
referendni rovnice pro vypocet spirometrickych indext (Bowerman 2022). Pokud
nejsou k dispozici GLI Global (2022) referencni rovnice pro spirometrii, pouziva se
"Ostatni/Smisené" jako etnikum. Spirometrické predik¢ni rovnice pro vékové rozmezi
5-96 let zahrnuji prislusné dolni hranice normalni hodnoty zavislé na
véku.U parametrd, které ve dvou vyse uvedenych publikacich nejsou popsany, jsou
pouZzity rovnice publikované Quanjerem v roce 1993.
e U prenosového faktoru pro oxid uhelnaty se pouZiji rovnice Stanojevicové GLI-2017
(Stanojevicova 2017), vCetné opravy GLI TLCO 2020 (Stanojevicova 2020).
e Pro statické parametry objemu plic lze pouzit GLI-2021 (Graham 2021) (volitelné).
Ve druhém kroku se vysledky vysetreni porovnaji s prediktivnimi hodnotami.Konecné vysledky
jsou uvedeny podle mezinarodnich smérnic (Pellegrino 2005 nebo Stanojevic 2021). Pouzité
referencni rovnice a interpretacni smeérnice jsou uvedeny v zapati zpravy ArtiQ.PFT.

2. Analyza / Pravdépodobnosti onemocnéni: software popiSe na zakladé méreni funkéniho
vysetreni plic a klinickych informaci pacienta (jako je vék, index BMI a koureni) olekavanou
pravdépodobnost onemocnéni, a to vybérem z 8 nejbéznéjsich kategorii, které lze pomoci
funkéniho vysetreni plic odhalit (astma, chronickda obstrukéni plicni nemoc, jind obstrukéni
onemocneéni, normalni funkce plic, intersticialni plicni onemocnéni, neuromuskularni
onemocnéni, plicni cévni onemocnéni a deformita hrudniku).Tuto funkci je tfeba povazovat za
doporuceni, stejné jako v kazdodenni klinické praxi musi lékafi u pacientl provést jesté dalsi
vySetfeni a ovéreni, nez stanovi konec¢nou diagnézu.Pravdépodobnosti onemocnéni jsou
vypocitany s vyuzitim predik¢niho modelu, ktery byl vyskolen pomoci algoritmu strojového
uceni (Topalovic 2019).To znamend, Ze software se naucil z databaze klinicky ovérenych
znamych onemocnéni, jak kazdé onemocnéni vypada a jak ho odhalit.Jakmile jsou zadana nova
data, algoritmus zkontroluje, do jaké miry tato nova data odpovidaji rGznym onemocnénim
(podobné jako mapovani otisk( prstd).Vysledkem je podobnost s kazdou z 8 nejbéznéjsich
kategorii (7 onemocnéni + zdrava/normalni funkce plic).

3. Podpora pri rozhodovani: na zakladé analyzy je zvyraznéno onemocnéni s nejvyssi
predikovanou pravdépodobnosti.

4. Dalsi doporuéeni: software navrhne soubor dalSich klinickych testd nutnych k prozkoumani a
dalsimu ovéreni navrzené diagndzy, kterou funkce analyzy poskytla.
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5. Vystrahy: software poskytuje indikaci, zda existuji urcité faktory, které by mohly ovlivnit
analyzu/pravdépodobnosti onemocnéni (napf. Funkce plic mizZe byt ovlivhéna obezitou, Nejsou
k dispozici data o difuzi, Pravdépodobnost pfitomnosti onemocnéni nemusi byt presna z ddvodu
chybéjicich spravnych informaci o krabic¢korocich)

ARTIQ
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KONTAKTNI UDAJE
Pokud mate né&jaké otazky nebo obavy, obratte se na svého zastupce spolecnosti ArtiQ nebo
pfimo na spolec¢nost ArtiQ.

V pfipadé potizi pfi pouzivani tohoto produktu nebo pokud chcete poskytnout zpétnou vazbu,
kontaktujte prosim spole¢nost ArtiQ:

ArtiQ NV
Boskouter 15
3010 Leuven
Belgie
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E-mail: support@artig.eu

Pokyny k pouziti pro ArtiQ.PFT jsou dodavany v elektronické podobé ve formatu PDF na
https://www.artig.eu/instructions-for-use/. Papirovou verzi lze pozadat e-mailem na
support@artig.eu a bude poskytnuta do 7 kalendarnich dnd bez daldich nakladd.

UPOZORNENI{ PRO UZIVATELE

Pro pacienta nebo uzivatele v Evropské unii a v zemich se stejnym regula¢nim rezimem (Nafizeni
EU 2017/745 o |ékarskych pfistrojich); pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku
jeho pouZiti dojde k vaznému incidentu, informujte o tom vyrobce a/nebo jeho autorizovaného
zastupce a svou narodni autoritu.

Informace o oznacdovani

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

DI www.artig.eu/
instructions-for-use &I 2023-04 MD

Zpravy ArtiQ.PFT maji slouzit jako doplnék a nikoli nahrada jakékoli dostupné zpravy a
nemaji nahradit lékarsky vyklad lékare.

| CH |REP] QUNIQUE GmbH, Bahnhofweg 17, 5610 Wohlen, Svycarsko
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