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Instrukcja uzytkowania dotyczaca sposobu odczytywania
raportu koicowego 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.

Opis/ CEL

Oprogramowanie ArtiQ.PFT jest przeznaczone do automatycznej interpretacji wynikéw badan
czynnosciowych ptuc (PFT), aby wspierad klinicystéw w diagnostyce i kontroli choréb uktadu
oddechowego. To oprogramowanie jako urzadzenie medyczne bez graficznego interfejsu
uzytkownika, ktére za posrednictwem interfejsu programowania aplikacji (API) generuje raporty
ArtiQ.PFT. Raporty te maja stanowic uzupetnienie, a w zadnym wypadku nie zastepstwo,
wstepnych raportdow generowanych przez urzadzenia PFT i nie powinny by¢ uzywane jako
zamiennik interpretacji lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA, PRZECIWWSKAZANIA | GRUPA DOCELOWA PACIENTOW

ArtiQ.PFT mozna wykorzystywac do oceny badan czynnosciowych ptuc przeprowadzanych u
0s0b w wieku od 5 do 96 lat. Interpretacja wspomagana przez sztuczng inteligencje jest jedynie
obliczana i moze by¢ stosowana wytgcznie u 0séb dorostych, ktére nie przeszty przeszczepu ptuc
ani nie zostaty zdiagnozowane z COVID-19 w ciggu ostatnich 2 tygodni.

UZYTKOWNICY DOCELOWI
Oprogramowanie ArtiQ.PFT przeznaczone jest do uzytku przez klinicystow.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

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 $redniej doktadnosci
44,6% indywidualnego pulmonologa (Topalovic 2019).

OSTRZEZENIA

Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na interpretacje wspomagang przez sztuczng inteligencje.
Rézne choroby mogg przebiegad z podobnym obrazem PFT. Wynik raportu zawsze powinien by¢
rozwazany w potgczeniu z historig pacjenta i badaniem klinicznym.

Wyniki majg wspierad, a nie zastepowac podejmowanie decyzji klinicznych. Raporty te majg
uzupetniad inne dostepne raporty (wygenerowane automatycznie lub recznie) i w zadnym
wypadku ich nie zastepuja.

SRODKI OSTROZNOSCI
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Dane wejsciowe powinny by¢ odpowiedniej jakosci zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi:
Graham 2019 (standaryzacja spirometrii), Graham 2017 (normy ERS/ATS 2017 dotyczace
wychwytu tlenku wegla w ptucach przy pojedynczym oddechu), Bhakta 2023 (oswiadczenie
techniczne ERS/ATS: standaryzacja pomiaru objetosci ptuc).

Zaleca sie sprawdzenie instalacji i przeprowadzenie testowego uruchomienia przed pierwszym
uzyciem, aby potwierdzié, ze dane sg poprawnie przesytane.

ZAGROZENIA SZCZATKOWE

Tresc raportu moze nie odzwierciedlac rzeczywistosci klinicznej, jesli wprowadzone dane s3
nieprawidtowe lub ich jakos¢ jest niewystarczajgca (patrz srodki ostroznosci).

Interpretacja wspomagana przez sztuczng inteligencje moze nie odpowiadad prawidtowej i/lub
jedynej diagnozie, poniewaz rézne choroby mogg wykazywad podobny wzorzec 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 6 czesci (przyktad na Ryc. 1):

1. Jakos¢ badan czynnosciowych ptuc (opcjonalnie): Oceny jakosci sesji FEV1 i/lub FVC sa
wyswietlane, jesli sg dostepne. Interpretacja znaczenia tych ocen jakosci zostata przedstawiona

na podstawie publikacji MacIntyre i in., 2025.

2. 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
réwnan 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 etnicznosc¢. 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 (Hall 2021)

(opcjonalnie).

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

stopce raportu ArtiQ.PFT.
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3.

Interpretacja wspierana przez Al: na podstawie pomiaréw PFT i informagji klinicznych (takich
jak wiek, BMI i palenie tytoniu) oprogramowanie szacuje prawdopodobienstwo, biorgc pod
uwage nastepujace kategorie: astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, inne choroby
obturacyjne, prawidtowa czynnos$¢ ptuc, $rodmigzszowa choroba ptuc (w tym idiopatyczne
zwtdknienie ptuc, niespecyficzne s$rédmigzszowe zapalenie ptuc, sarkoidoza), choroba
nerwowo-mie$niowa (w tym porazenie przepony, poliomyelitis, miopatia), choroba naczyn
ptucnych (w tym nadcisnienie ptucne, zatorowos¢ ptucna, zapalenie naczyn) i deformacja klatki
piersiowej//choroby optucnej (w tym pneumektomia, lobektomia, problemy ze $ciang klatki
piersiowej, kifoskolioza). Analize nalezy traktowacd jako sugestie, a postawienie ostatecznej
diagnozy wcigz wymaga dodatkowych badan i walidacji pacjenta. Interpretacja wspomagana
przez sztuczna inteligencje jest obliczana przy uzyciu modelu predykcyjnego, ktéry zostat
wytrenowany przy uzyciu algorytmu uczenia maszynowego (Topalovic 2019). Oznacza to, ze
oprogramowanie nauczyto sie objawdw i sposobdw wykrywania poszczegdlnych schorzen na
podstawie bazy danych zawierajacej klinicznie potwierdzone przypadki. Kiedy pojawiajg sie
nowe dane, algorytm sprawdza, na ile s3 one dopasowane do réznych schorzen (na zasadzie
dopasowywania odciskdw palcow). Wynik odzwierciedla podobienstwo do kazdej z o$miu
kategorii.

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

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 wptynaé na
analize/prawdopodobienstwa choroby (np. Otytosé¢ moze mieé wptyw na czynnos¢ ptuc, Brak
danych na temat dyfuzji, Ocena prawdopodobienstwa choroby moze by¢ niedoktadna ze
wzgledu na brak prawidtowych informacji o paczkolatach).
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Fizjologiczna interpretacja badar czynnosciowych pluc
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INSTALACJA

ArtiQ.PFT mozna uruchomi¢ z kompatybilnych urzadzen PFT poprzez integracje programowa.
ArtiQ.PFT jest zintegrowany z oprogramowaniem SentrySuite (Jaeger). Lista aktualnie
obstugiwanych wersji oprogramowania jest aktualizowana przez ArtiQ i dostepna na zadanie.
Aby aktywowad ArtiQ.PFT, klucz licencyjny i hasto sg dostarczane po zakupie oprogramowania.
Instrukcje instalacji i aktywacji sg dostepne w dokumentacji dostarczonej przez integratora (np. w
instrukcji obstugi integratora) lub mozna je uzyska¢ za posrednictwem zespotu wsparcia
integratora.

WYMAGANIA SYSTEMOWE | SIECIOWE
Nie ma konkretnych wymagan sprzetowych ani programowych dotyczacych korzystania z interfejsu
API ArtiQ.PFT. W przypadku tacznosci sieciowej obowigzujg nastepujgce warunki:

e nie wychodzace HTTPS (port 443) musi by¢ otwarte.

e Domena api.artig.eu powinna by¢ umieszczona na biatej liscie, jesli obowigzujg ograniczenia

zapory sieciowe;.

ArtiQ.PFT zapewnia ochrone danych poprzez mechanizmy szyfrowania i kontroli dostepu wdrozone
w infrastrukturze Amazon Virtual Private Cloud (VPC). Ze strony uzytkownika nie sg wymagane
zadne dodatkowe S$rodki bezpieczenstwa IT poza standardowymi dobrymi praktykami (np.
utrzymywanie ochrony haset i kontroli dostepu na komputerach lokalnych i w sieciach,
nieudostepnianie danych

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
Diestsepoort 1
3000 Leuven
Belgia

E-mail: support@artiq.eu

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

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

INFORMACIE NA ETYKIECIE:

ArtiQ.PFT

REF| ArtiQ.PFT 1.10.0 ArtiQ NV
Diestsepoort 1
uD|| (01)05419980057600 3000 Leuven 1912
(8012)ArtiQ.PFT1.10.0 Belgia

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

Raporty ArtiQ.PFT maja na celu uzupetnienie, a w zadnym wypadku nie zastgpienie,

jakiegokolwiek innego dostepnego raportu i nie majg na celu zastgpid interpretacji
lekarza.

| CH |REP| QUNIQUE GmbH, Bahnhofweg 17, 5610 Wohlen, Szwajcaria
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