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Instrucciones de uso sobre la lectura
del informe de salida del ArtiQ.PFT

ESPANOL ESPANOL

TODAS ESTAS INSTRUCCIONES DE USO SE DEBEN..
LEER ATENTAMENTE ANTES DE SU USO CLINICO

Este documento pretende dar una orientacién general sobre como deben leerse los informes
ArtiQ.PFT.

DESCRIPCION / FINALIDAD PREVISTA

El propdsito de ArtiQ.PFT es proporcionar una interpretacion automatizada de las pruebas de
funcién pulmonar (PFT) para ayudar a los médicos en el diagndstico y seguimiento de las
enfermedades respiratorias. Se trata de un software como dispositivo médico sin interfaz grafica
de usuario que puede utilizarse a través de una interfaz de programacién de aplicaciones (API)
para la generacion de informes ArtiQ.PFT. Estos informes estan destinados a complementar, y de
ninguna manera a sustituir, cualquier informe inicial generado por los dispositivos de PFT, y no
estan destinados a ser utilizados como un reemplazo de la interpretacidon del médico.

INDICACIONES DE USO, CONTRAINDICACIONES Y GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

ArtiQ.PFT puede utilizarse en sujetos de entre 5y 96 anos de edad, que se hayan sometido a
pruebas de funcién pulmonar. Las probabilidades de enfermedad solo se calculan y solo se
pueden utilizar en adultos que no hayan tenido un trasplante de pulmdn o no hayan sido
diagnosticados con Covid-19 en las ultimas 2 semanas.

USUARIOS PREVISTOS
El software ArtiQ.PFT esta destinado a ser utilizado por médicos, principalmente neumdlogos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El software tiene un reconocimiento de patrones mas preciso y mas rapido de acuerdo con las
directrices internacionales que el neumdlogo individual promedio (Topalovic 2019).

El software tiene una mayor precision de sugerencia diagndstica (basada en la mayor
probabilidad de enfermedad) que el neumdlogo individual medio (Topalovic 2019).

ADVERTENCIAS

Hay que prestar mucha atencion a las probabilidades de presencia de la enfermedad. Pueden
presentarse diferentes enfermedades con patrones de PFT similares.

Estos informes pretenden complementar, y en ningun caso sustituir, cualquier otro informe
disponible (automatizado o manual).

PRECAUCIONES
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Los datos de entrada deben ser de suficiente calidad segun las directrices internacionales. Los
informes de ArtiQ.PFT sélo son fiables cuando los datos se envian correctamente a la API HTTP.
Verifique la instalacidn con pruebas antes del primer uso, tal como se indica en las instrucciones

de instalacion.

RIESGOS RESIDUALES

El contenido del informe podria no representar la realidad clinica (podria no ser fiable) si los datos
introducidos son incorrectos o de calidad insuficiente (ver las precauciones).

La mayor probabilidad de presencia de la enfermedad puede no corresponder a un diagndstico
correcto o Unico, ya que pueden presentarse diferentes enfermedades con un patron de PFT
similar.
Es posible que los informes no se produzcan cuando los datos de entrada no se envien
correctamente a la APIHTTP.

INSTRUCCIONES DE LECTURA
Los informes ArtiQ.PFT constan de 5 secciones principales (consulte la figura 1 como ejemplo):

1. Interpretacién de las pruebas de funcién pulmonar: descripcion en texto del patrén de funcién
pulmonar observado, segun los calculos realizados a partir de los parametros de PFT que se
presentan. ArtiQ.PFT calcula los valores de referencia (predichos) para cada parametro de PFT.

e Para los indices espirométricos, los valores de referencia se calculan segun las
ecuaciones GLI-2012 de Quanjer (Quanjer 2012). Alternativamente, se pueden
utilizar las ecuaciones de referencia GLI Global (2022) para el calculo de indices
espirométricos (Bowerman 2022). Cuando no hay ecuaciones de referencia
espirométricas GLI Global (2022) disponibles, se utiliza "Otro/Miscelaneo" como
etnia. Las ecuaciones de prediccion espirométrica para la franja de edad de 5 a 96
afos incluyen los limites inferiores de la normalidad dependientes de la edad. Para
los parametros no descritos en las 2 publicaciones anteriores, se utilizan las
ecuaciones publicadas por Quanjer en 1993.

e Para el factor de transferencia de mondxido de carbono se utilizan las ecuaciones
GLI-2017 de Stanojevic (Stanojevic 2017), incluida la correccién GLI TLCO 2020
(Stanojevic 2020).

e Para los parametros de volumen pulmonar estatico se puede utilizar el GLI-2021
(Graham 2021) (opcional). Las ecuaciones de referencia y las directrices de
interpretacion aplicadas se enumeran en el pie de pagina del informe de ArtiQ.PFT.

En un segundo paso, los resultados de las pruebas se comparan con los valores previstos. Los
resultados resultantes se comunican de acuerdo con las directrices internacionales (Pellegrino
2005 o Stanojevic 2021).

2. Analisis / Probabilidades de enfermedad : a partir de las mediciones de PFT y de la informacion
clinica (como la edad, el IMC y el historial de tabaquismo) del paciente, el software describe
una probabilidad esperada de enfermedad: elegida entre las 8 categorias mas comunes
detectables con las PFT (asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, otras enfermedades
obstructivas, funcion pulmonar normal, enfermedad pulmonar intersticial, enfermedad
neuromuscular, enfermedad vascular pulmonar y deformidad toracica). Esta caracteristica debe
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tomarse como una sugerencia, ya que en la practica clinica diaria, los médicos todavia necesitan
examinar mas a los pacientes antes de dar y validar un diagndstico final. Las probabilidades de
enfermedad se calculan utilizando un modelo predictivo que fue entrenado utilizando un
algoritmo de aprendizaje automatico (Topalovic 2019). Esto significa que, a partir de una base
de datos con enfermedades conocidas y validadas clinicamente, el software ha aprendido como
es cada enfermedad y cdmo detectarla. Una vez que llegan los nuevos datos, el algoritmo
comprueba la coincidencia de los nuevos datos con las diferentes enfermedades (como el
mapeo de las huellas dactilares). El resultado es la similitud con cada una de las 8 categorias
mas comunes (7 enfermedades + funcidn pulmonar sana/normal).

3. Apoyo a la decisidn: a partir del analisis, se destaca la enfermedad con mayor probabilidad
prevista.

4. Sugerencias adicionales: el software propone un conjunto de pruebas clinicas adicionales
necesarias para la exploracion y la validacidon posterior del diagndstico sugerido por la funcién
de analisis.

5. Advertencias: el software da una indicacion si hay ciertos factores que podrian influir en el
analisis/probabilidades de enfermedad (por ejemplo, la funcidon pulmonar puede estar
influenciada por la obesidad, no hay datos disponibles sobre la difusion, la probabilidad de
presencia de la enfermedad puede no ser exacta debido a la falta de informacidn correcta de
paquetes-anos).
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DETALLES DE CONTACTO
Para cualquier pregunta o inquietud, por favor, contacte a su representante de ArtiQ o a ArtiQ
directamente.

En caso de encontrar algun problema al usar este producto o si desea proporcionar comentarios,
por favor contacte a ArtiQ:

ArtiQ NV
Boskouter 15
3010 Leuven
Bélgica

E-mail: support@artig.eu

Las instrucciones de uso para ArtiQ.PFT se suministran en formato electrénico PDF en
https://www.artig.eu/instructions-for-use/. Se puede solicitar una versién impresa enviando un
correo electrdnico a support@artig.eu y se proporcionara en un plazo de 7 dias calendario sin
costo adicional.

AVISO AL USUARIO
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Para un paciente o usuario en la Unidn Europea y en paises con un régimen regulatorio idéntico
(Reglamento de la UE 2017/745 sobre Dispositivos Médicos); si, durante el uso de este
dispositivo o como resultado de su uso, ocurre un incidente grave, por favor, notificarlo al
fabricante y/o a su representante autorizado y a su autoridad competente nacional.

Informacidn de etiquetado:

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

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

Los informes de ArtiQ.PFT estan destinados a ser un complemento y de ninguna
manera a sustituir cualquier otro informe disponible y no estan destinados a reemplazar
la interpretacidn del médico.
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