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Instructiuni de utilizare privind citirea rezultatelor raportului ArtiQ.PFT

ROMANA ROMANA

TOATE ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE TREBUIE SA FIE
CITITE CU ATENTIE INAINTE DE ORICE UTILIZARE CLINICA

Acest document are ca obiectiv sa ofere indrumari generale cu privire la modul in care trebuie
citite rapoartele ArtiQ.PFT.

DESCRIERE/SCOP PREVAZUT

Scopul ArtiQ.PFT este de a oferi o interpretare automata a testelor functionale pulmonare (PFT)
pentru a ajuta medicii in diagnosticarea si monitorizarea bolilor respiratorii. Este vorba despre un
software ca dispozitiv medical fara interfata grafica utilizator, care poate fi utilizat prin intermediul
unei interfete de programare a aplicatiilor (API) pentru a genera rapoarte ArtiQ.PFT. Aceste
rapoarte sunt concepute sa completeze, si nicidecum sa inlocuiasca orice raport(e) initial(e)
generat(e) de dispozitivele PFT si nu sunt destinate sa fie utilizate pentru a inlocui interpretarea
efectuata de catre medic.

INDICATII DE UTILIZARE, CONTRAINDICATII S| GRUPUL TINTA DE PACIENTI

ArtiQ.PFT poate fi utilizat pentru pacienti cu varste cuprinse intre 5 si 96 de ani care au fost
supusi unor teste pentru testarea functiei pulmonare. Probabilitdtile de boala sunt calculate doar
si pot fi utilizate doar pentru adulti care nu au suferit un transplant pulmonar sau nu au fost
diagnosticati cu Covid-19 in ultimele 2 sdptdmani.

POPULATIA TINTA
Software-ul ArtiQ.PFT a fost conceput pentru a fi utilizat de catre medici, in special de catre
pneumologi.

CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

Software-ul are o recunoastere mai precisa si mai rapida a tiparelor (conform standardelor
internationale) decat un pneumolog obisnuit (Topalovic 2019).

Software-ul are o precizie de diagnosticare mai mare (bazata pe cea mai mare probabilitate de
boala) decat un pneumolog obisnuit (Topalovic 2019).

AVERTISMENTE

Trebuie acordatd o atentie deosebita probabilitatilor de prezentd a bolii. Diferite boli pot fi
prezente cu tipare PFT similare.

Aceste rapoarte sunt concepute sa completeze, si nicidecum sd inlocuiasca orice alt raport
disponibil (automat sau manual).

PRECAUTII

Datele introduse trebuie sa aiba o calitate adecvatad, in conformitate cu normele internationale.
Rapoartele ArtiQ.PFT sunt fiabile numai atunci cand datele sunt transmise corect catre API HTTP.
inainte de prima utilizare, verificati instalarea prin testarea conform recomandarilor din
Instructiunile de instalare.
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RISCURI REZIDUALE

Este posibil ca rezultatele raportului sa nu reflecte realitatea clinica daca datele introduse sunt
incorecte sau de o calitate necorespunzdtoare (a se consulta sectiunea Precautii).

Probabilitatea cea mai mare de prezentd a bolii ar putea sd nu corespunda unui diagnostic corect
si/sau unic, intrucat pot fi prezente diferite boli cu un tipar PFT similar.

Este posibil ca rapoartele sa nu fie generate atunci cand datele de intrare nu sunt transmise corect
catre HTTP API.

|NSTRUCTIUNI DE CITIRE

Rapoartele ArtiQ.PFT cuprind 5 sectiuni principale (pentru un exemplu, consultati Figura 1):

1. Interpretarea testelor functiei pulmonare: o descriere de tip text a tiparului observat al functiei
pulmonare, pe baza calculelor efectuate cu ajutorul parametrilor PFT prezentati. ArtiQ.PFT
calculeazd valorile de referinta (prezise) pentru fiecare parametru PFT.

e Pentru indicii de spirometrie, valorile de referinta sunt calculate pe baza ecuatiilor
Quanjer GLI-2012 (Quanjer 2012). Alternativ, pot fi utilizate ecuatiile de referinta
GLI Global (2022) pentru calculul indicilor spirometrici (Bowerman 2022). in cazul
in care nu sunt disponibile ecuatiile de referinta GLI Global (2022) pentru
spirometrie, se foloseste "Altele/Mixta" ca etnie. Ecuatile de predictie de
spirometrie, pentru intervalul de varsta 5-96 de ani, includ limite inferioare de
normalitate corespunzdtoare in functie de varstd. Pentru parametrii care nu sunt
descrisi in cele doua publicatii de mai sus, se utilizeaza ecuatiile publicate de Quanjer
in 1993.
e Pentru factorul de transfer pentru monoxidul de carbon, sunt folosite ecuatiile
Stanojevic GLI-2017 (Stanojevic 2017), inclusiv corectia GLI TLCO 2020 (Stanojevic
2020).
e Pentru parametrii statici ai volumului pulmonar poate fi utilizat GLI-2021 (Graham
2021) (optional).
intr-o a doua etap$, rezultatele testelor sunt comparate cu valorile preconizate. Rezultatele
obtinute sunt raportate in conformitate cu normele internationale (Pellegrino, 2005 sau
Stanojevic 2021). Ecuatiile de referinta aplicate si ghidurile de interpretare sunt enumerate in
subsolul raportului ArtiQ.PFT.

2. Analiza/Probabilitatile de boala: cu ajutorul masuratorilor PFT si a informatiilor clinice (cum ar
fi varsta, IMC si antecedentele de consum de tutun) ale pacientului, software-ul descrie o
probabilitate preconizata de boala: selectata dintre cele mai frecvente 8 categorii care pot fi
detectate cu ajutorul PFT (astm, bronhopneumopatie obstructiva cronicd, alte afectiuni
obstructive, functie pulmonara normald, pneumopatie interstitiala, afectiune neuromusculard,
afectiune vasculard pulmonard si deformare a cutiei toracice). Aceasta functie trebuie
considerata drept o sugestie, intrucat in practica clinica de zi cu zi, medicii trebuie sa examineze
si sa valideze in continuare pacientii, inainte de a stabili un diagnostic final. Probabilitatile de
boala sunt calculate cu ajutorul unui model predictiv care a fost antrenat cu ajutorul unui
algoritm de Tnvdtare automatd (Topalovic, 2019). Acest lucru inseamna cd, dintr-o baza de date
cu boli cunoscute si validate din punct de vedere clinic, software-ul a invatat cum arata fiecare
boald si cum sd o detecteze. Odatd ce apar noi date, algoritmul verificd nivelul de corespondentd
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intre noile date si diferite boli (ca in cazul cartografierii amprentelor digitale). Rezultatul
reprezintd gradul de asemanare cu fiecare dintre cele mai comune 8 categorii (7 boli +
sanatos/functie pulmonara normala).

3. Sprijin decizional: pe baza analizei, se evidentiaza boala cu cea mai mare probabilitate
preconizata.

4. Sugestii suplimentare: software-ul propune un set de teste clinice suplimentare necesare
pentru explorarea si validarea ulterioard a diagnosticului sugerat oferit de functia de analiza.

5. Atentionari: software-ul oferd o indicatie dacd exista anumiti factori care ar putea influenta
analiza/probabilitatile de imbolnavire (de exemplu, Functia pulmonara poate fi influentata de
obezitate, Nu sunt disponibile date privind difuzia, Este posibil ca probabilitatea prezentei bolii
sa nu fie exactd din cauza lipsei informatiilor corecte referitoare la indicele pachete-an).
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DETALII DE CONTACT

Pentru orice intrebari sau nelamuriri, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. ArtiQ sau direct
pe ArtiQ.
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In cazul n care Intdmpinati orice problema in utilizarea acestui produs sau doriti sa furnizati
feedback, va rugam sd contactati ArtiQ:

ArtiQ NV
Boskouter 15
3010 Leuven
Belgia

E-mail: support@artig.eu

Instructiunile de utilizare (IFU) pentru ArtiQ.PFT sunt furnizate in forma electronica in format PDF
pe https://www.artig.eu/instructions-for-use/. O versiune tiparita poate fi solicitata prin trimiterea
unui e-mail la support@artig.eu si va fi furnizata in termen de 7 zile calendaristice fara costuri
suplimentare.

INSTIINTARE ADRESATA UTILIZATORULUI

Pentru un pacient sau utilizator Tn Uniunea Europeana si in tarile cu un regim regulamentar identic
(Regulamentul UE 2017/745 privind Dispozitivele Medicale); daca, in timpul utilizarii acestui
dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a survenit un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.

Informatii despre etichetare:

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 &I 2024-04 MD

Rapoartele ArtiQ.PFT sunt destinate sa completeze si in niciun caz sa inlocuiasca orice
alt raport disponibil si nu sunt destinate sa inlocuiasca interpretarea practicianului
medical.
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