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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 ndvod, jak &ist zprévy softwaru ArtiQ.PFT.

PoPIs / URCENY UCEL

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

INDIKACE PRO POUZITi, KONTRAINDIKACE A CIiLOVA SKUPINA PACIENTU

Software ArtiQ.PFT lze pouzZivat u pacientl ve véku 5-96 let, ktefi podstoupili funkéni vySetreni
plic. Interpretace podporovana Al jsou pouze vypocitany a lze je pouzit pouze u dospélych, kteri
nepodstoupili transplantaci plic nebo jim nebyla diagnostikovana Covid-19 v poslednich 2

tydnech.

URCENI UZIVATELE
Software ArtiQ.PFT je urcen pro pouzivani zdravotnicti pracovnici.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Software rozpoznava 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: v zavislosti na poskytnutych vstupnich datech

(pouze spirometrie nebo Uplnégjsi data PFT) je rozsah presnosti softwaru 64-80% oproti prdmérné
presnosti 44,6% individualniho pneumologa (Topalovic 2019).

VYSTRAHA

Interpretace podporovana Al je tfeba posuzovat velmi peclivé. Mohou se vyskytovat riizna
onemocnéni s podobnymi vzorci PFT.

Vystup zpravy by mél byt vzdy posuzovan ve spojeni s anamnézou pacienta a klinickym
vysSetfenim. Vystup je uréen k podpore, nikoli k nahrazeni klinického rozhodovani.

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

Vstupni data by méla byt dostate¢né kvalitni podle mezindrodnich smérnic: Graham 2019
(standardizace spirometrie), Graham 2017 (normy ERS/ATS 2017 pro jednodechovou absorpci
oxidu uhelnatého v plicich), Bhakta 2023 (technické prohlaseni ERS/ATS: standardizace méreni
objemd plic).

Doporucuje se ovérit instalaci a provést zkusebni spusténi pred prvnim pouzitim, aby se potvrdilo,
Ze data jsou spravné odeslana.

ZBYTKOVA RIZIKA

Jsou-li zadana data nespravna nebo nedostatec¢né kvalitni (viz Preventivni opatreni), nemusi
obsah zpravy odpovidat klinické realité.

Interpretace podporovana Al nemusi odpovidat spravné a/nebo jediné diagndze, protoze mohou
byt pfitomna rizna onemocnéni s podobnym vzorcem PFT.

Nejsou-li spravné zadana vstupni data do rozhrani HTTP API, nemusi se zpravy vytvofrit.

POKYNY PRO CTENI

Zpravy softwaru ArtiQ.PFT se skladaji ze 6 hlavnich ¢asti (priklad naleznete na obrazku 1):

1. Kvalita testd funkéniho vysetfeni plic (volitelné): Pokud jsou k dispozici, zobrazuji se znamky
kvality sezeni FEV1 a/nebo FVC. Interpretace vyznamu téchto znamek kvality je uvedena podle
Maclntyre et al., 2025.

2. Fyziologicka Interpretace funkéniho vySetfeni plic: textovy popis pozorovaného vzorce
plicnich funkci na zakladé vypocltl provedenych ze zadanych parametrd PFT. U kazdého
parametru PFT vypocita ArtiQ.PFT referencni (prediktivni) hodnoty:

e U spirometrickych index( se referen¢ni 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 vékoveé rozmezi
5-96 let zahrnuji pfislusné dolni hranice normalni hodnoty zavislé na
véku.U parametrq, které ve dvou vyse uvedenych publikacich nejsou popsany, jsou
pouzity rovnice publikované Quanjerem v roce 1993.
e U prenosového faktoru pro oxid uhelnaty se pouZiji rovnice Stanojevicové GLI-2017
(Stanojevicova 2017), véetné opravy GLI TLCO 2020 (Stanojevicova 2020).
e Pro statické parametry objemu plic lze pouzit GLI-2021 (Hall 2021) (volitelng).
Ve druhém kroku se vysledky vySetreni porovnaji s prediktivnimi hodnotami.Konec¢né vysledky
jsou uvedeny podle mezinarodnich smérnic (Pellegrino 2005 nebo Stanojevic 2021). PouZité
referencni rovnice a interpretacni smeérnice jsou uvedeny v zapati zpravy ArtiQ.PFT.

3. Interpretace podporovana Al: software popise na zakladé méreni funkéniho vysetfeni plic a
klinickych informaci pacienta (jako je vék, index BMI a koureni) oc¢ekavanou pravdépodobnost
onemocnéni, a to vybérem z nasledujicich kategorii: astma, chronicka obstrukéni plicni nemoc,
jind obstrukéni onemocnéni, normalni funkce plic, intersticialni plicni onemocnéni (véetné
idiopatické plicni fibrézy, nespecifické intersticialni pneumonitidy, sarkoiddzy), neuromuskularni
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onemocnéni (véetné ochrnuti branice, poliomyelitida, myopatie), plicni cévni onemocnéni
(v€etné plicni hypertenze, embolie, vaskulitidy) a deformita hrudniku/plicni onemocnéni (véetné
pneumektomie, lobektomie, problémid s hrudni sténou, kyfoskolidzy).Tuto funkci je tfeba
povazovat za doporuceni, stejné jako v kazdodenni klinické praxi musi lékari u pacientd provést
jesté dalsi vysetreni a ovéreni, nez stanovi kone¢nou diagndzu. Interpretace podporovana Al je
vypoditana s vyuzitim predikéniho modelu, ktery byl vyskolen pomoci algoritmu strojového
uceni (Topalovic 2019). To znamena, 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 otiskd prstd). Vysledkem je podobnost s kazdou z 8 kategorii.

Podpora pfi rozhodovani: na zdkladé analyzy je zvyraznéno onemocnéni s nejvyssi
predikovanou pravdépodobnosti.

Dalsi doporuéeni: software navrhne soubor dalsich klinickych testl nutnych k prozkoumani a
dalsimu oveéreni navrzené diagndzy, kterou funkce analyzy poskytla.

Vystrahy: software poskytuje indikaci, zda existuji urcité faktory, které by mohly ovlivnit
analyzu/pravdépodobnosti onemocnéni (napf. Funkce plic mize byt ovlivnéna obezitou, Nejsou
k dispozici data o difuzi, Pravdépodobnost pfitomnosti onemocnéni nemusi byt pfesna z diivodu
chybéjicich spravnych informaci o krabickorocich)
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Analyzovdno: 2025-11-10 12:30
1D zprévy: 699f20¢d-9¢3f-4508-a34a-9750adff5d60
Vék: 64 Pohlavi pfi narozeni: 7ena  Soufasny kufdk: Ano Krabiékoroky: 34
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INSTALACE

ArtiQ.PFT mdze byt spustén z kompatibilnich pfistrojd pro vysetreni plicnich funkci (PFT)
prostrednictvim softwarové integrace. ArtiQ.PFT je integrovan se softwarem SentrySuite (Jaeger).
Seznam aktualné podporovanych verzi softwaru je udrzovan spolec¢nosti ArtiQ a je k dispozici na
vyzadani.

Pro aktivaci ArtiQ.PFT jsou po zakoupeni softwaru poskytnuty licen¢ni kli¢ a heslo.

Pokyny k instalaci a aktivaci jsou uvedeny v dokumentaci poskytované integratorem (napf. v jeho

26

.Navodu k pouziti“) nebo je |ze ziskat prostfednictvim podplrného tymu integratora.

SYSTEMOVE A SiTOVE POZADAVKY
Pro pouziti rozhrani ArtiQ.PFT API nejsou vyzadovany zadné specifické hardwarové ani
softwarové pozadavky.
Pro zajisténi sitového pripojeni musi byt splnény nasledujici podminky:
e Musi byt povoleno odchozi pfipojeni HTTPS (port 443).
e Domaina api.artig.eu by méla byt prfidana na seznam povolenych adres, pokud jsou
uplatnéna omezeni brany firewall.

ArtiQ.PFT zajistuje ochranu dat prostrednictvim Sifrovani a mechanism( fizeni pfistupu
implementovanych v infrastruktufe Amazon Virtual Private Cloud (VPC). Ze strany uzivatele
nejsou vyzadovana zadna dodatecna opatreni IT bezpecnosti nad ramec béznych osvédcenych
postupt (napf. zachovani ochrany heslem a fizeni pfistupu na mistnich poditacich a sitich,
nesdileni Zadnych pfihlasovacich ddajd ArtiQ.PFT).

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

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

ArtiQ NV
Diestsepoort 1
3000 Leuven
Belgie

E-mail: support@artiq.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 dnl bez dalich nakladd.

UPOZORNENI PRO UZIVATELE

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

INFORMACE O 0ZNACOVANI:
ArtiQ.PFT
REF| ArtiQ.PFT 1.10.0 ArtiQ NV
Diestsepoort 1
UDI| (01)05419980057600 3000 Leuven 1912
(8012)ArtiQ.PFT1.10.0 Belgie

DI www.artig.eu/
instructions-for-use &I 2025-11-24 MD

Zpravy ArtiQ.PFT maiji 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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