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1. WSTEP

1.1. O instrukciji

Niniejsza instrukcja jest czescig wyrobu medycznego, jakim sg algorytmy sztucznej inteligencji
StethoMe Al
StethoMe Sp. z 0.0. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci ani nie udziela gwarancji w zwigzku ze
szkodami (réwniez szkodami posrednimi) powstatymi wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukgji
obstugi.
e Przed zastosowaniem wyrobu medycznego nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje obstugi.
e Instrukcje obstugi nalezy, przez caty okres uzytkowania wyrobu medycznego,
przechowywac w bezpiecznym miejscu.
e Niniejsza instrukcje obstugi nalezy przekaza¢ kazdemu kolejnemu posiadaczowi lub
uzytkownikowi wyrobu medycznego.
e Niniejsza instrukcje obstugi nalezy aktualizowac¢ w oparciu o kazde uzupetnienie
otrzymane od wytworcy.
Celem niniejszej instrukcji jest opis wyrobu medycznego, jakim sg algorytmy sztucznej inteligencji
StethoMe Al, ze szczegdlnym uwzglednieniem:
e Opisu wyrobu medycznego
e Bezpieczenstwa uzywania
e Rozwigzywania problemdow
e Serwisu

1.2. Indeks zmian

Wersja wyrobu medycznego Data wydania
2.X 2019/05
111 2018/M

1.3. Zakres obowiazywania

Niniejsza instrukcja obstugi obowiazuje dla algorytmow sztucznej inteligencji StethoMe Al w najnowszej
wersji podanej w punkcie 1.2.

1.4. Symbole i oznaczenia uzywane w instrukciji

Ostrzezenia i srodki bezpieczenstwa, ktérych nieprzestrzeganie moze wywotaé
szkody osobowe!

Ostrzezenia i Srodki bezpieczenstwa, ktérych nieprzestrzeganie moze wywotaé
szkody materialne!

Porady/informacje dodatkowe.

o>




2. CHARAKTERYSTYKA

2.1. Przeznaczenie wyrobu medycznego

Wyréb medyczny wykrywajacy nieprawidtowe dzwieki dodatkowe w uktadzie oddechowym u dzieci do
18 roku zycia (tzn. swisty(wheezes), rzezenia grubobankowe (coarse crackles), rzezenia drobnobankowe
(fine crackles) i furczenia (rhonchi)) w nagraniach pochodzacych ze wspieranych certyfikowanych
stetoskopdw elektronicznych. Wyréb medyczny przeznaczony jest dla uzytkownikdéw z wyksztatceniem
medycznym i dla oséb bez wyksztatcenia medycznego.

. Kazde inne zastosowanie wyrobu medycznego jest uwazane za niezgodne z
| przeznaczeniem i nalezy je wykluczyé.

2.2. Wskazania do uzywania StethoMe Al

StethoMe Al stuzy do wykrywania zmian ostuchowych oraz oznaczania klas fenomendéw patologicznych.
Wykrywane sg nastepujace klasy fenomendéw patologicznych:

1) Swisty,

2) rzezenia drobnobankowe,

3) rzezenia grubobankowe,

4) furczenia.
Na podstawie wykrytych zmian w wielu punktach (wizyta) mozliwe jest zaprezentowanie wiarygodnej
pogladowej informacji o odpowiedzi algorytmaow dla catej wizyty (wielu punktdéw) i zaalarmowanie
uzytkownika StethoMe Al w przypadku wykrycia istotnych zmian ostuchowych.

2.3. Przeciwwskazania

. Mimo, ze StethoMe Al jest wyposazony w modut analizy jakosci nagrania i zawartosci
I] zaktdcen, nalezy pamietad, ze dla poprawnego dziatania analizy nalezy wykluczyc¢
nagrania stabej jakosci, w ktérych zarejestrowane zostaty zakidcenia np. ptacz,
rozmowa, kaszel, hatas otoczenia, itp.

2.4 Mozliwe dziatania niepozadane i bezpieczenstwo wyrobu medycznego

Wyréb medyczny jest catkowicie bezpieczny dla cztowieka, pod warunkiem stosowania go zgodnie z

instrukcja uzywania.



2.5 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

®

>

/N
AN
/N
®

®

Ze StethoMe Al nalezy korzysta¢ zgodnie z instrukcja.
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w dziataniu StethoMe Al nalezy
skontaktowac sie z wytworca.

Wyréb medyczny nie stuzy do diagnostyki w stanach nagtych! Pamietaj, ze
jesli podejrzewasz zagrozenie zdrowia lub zycia u swojego pacjenta (np.
problemy z oddychaniem, zaburzenia swiadomosci, znacznie przyspieszona
liczba oddechow, panika) niedopuszczalne jest zalecaniu mu korzystania z
wyrobu medycznego ani czekanie na wyniki analizy przeprowadzanej przez
wyréb medyczny. W opisanej sytuacji pacjent powinien pilnie skonsultowac
sie z lekarzem lub zgtosic¢ problem pod humerem alarmowym 112.

Analiza przeprowadzona przez wyréb medyczny, w szczegdlnosci réwniez w
przypadku, gdy wynikiem analizy przeprowadzonej przez wyréb medyczny bedzie
niezidentyfikowanie nieprawidtowych dzwiekdw dodatkowych w uktadzie
oddechowym, nie powinna opdzniac ani zastepowac zasiegniecia przez pacjenta
konsultacji lekarskiej lub zgtoszenia problemu pod numerem alarmowym 112.

W kazdym wypadku korzystanie z wyrobu medycznego StethoMe Al nie zastepuje
konsultacji z lekarzem i stanowi jedynie dopetnienie opieki sprawowanej przez
lekarza. Otrzymane wyniki nie powinny opdzniac ani zastepowac zasiegania pomocy
lekarskiej. Proces diagnostyki i leczenia, witacznie z korzystaniem z wyrobu
medycznego StethoMe Al powinien by¢ nadzorowany przez personel medyczny.

StethoMe Al przeznaczone jest do stosowania przez uzytkownikow z wyksztatceniem
medycznym oraz uzytkownikéw bez wyksztatcenia medycznego, a jego uzywanie nie
zastepuje wizyty u lekarza.

StethoMe Al obstuguje tylko nagrania pochodzace z elektronicznego stetoskopu
StethoMe i Littmann 3200.

UWAGA: Nie nalezy modyfikowac plikdw w sposdb, ktéry zmienia wiasciwosci
akustyczne nagranego sygnhatu (np. zmniejszenie czestotliwosci probkowania,
obnizenie precyzji, dodanie innych sygnatdw, filtracja, itp.). Nie nalezy takze uzywac
plikdw pochodzacych z innych urzadzen - analiza takich plikdw moze byc¢
nieskuteczna.

2.6 Informacje dodatkowe

Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie www.StethoMe.com

2.7. Klasyfikacja wyrobu medycznego

Wyréb medyczny StethoMe Al zostat sklasyfikowany zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy Rady
93/42/EEC, nalezy do klasy lla, podlega regule 10.


http://www.stethome.com/

2.8. Oznaczenia

I Wytwaorca

Przed uzyciem doktadnie zapoznaj
sie z instrukcja obstugi

c € Wyréb medyczny posiada
2274 certyfikat CE i jest zgodny z

wytycznymi rynku europejskiego

OSTROZNIE! WAZNE!
& Prosze przeczytac instrukcje

2.9. Etykieta

(<) StethoMe’Al

Algorithm for detecting additional abnormal
sounds in the respiratory system.

Date of issue: 27.05.2019 Version: 2.x

C€ StethoMe sp.zo.0. 61-633 Poznan, Poland
2274 A I:Ii:l “ www.StethoMe.com ‘ ul. Winogrady 18 A

2.10. Zgodnos$¢é z normami

Wyréb medyczny spetnia wymagania Miedzynarodowego Standardu IEC 62304.

Wyréb medyczny jest zgodny z europejskimi przepisami i posiada znak CE 2274. Jakos¢ wyrobu
medycznego zostata zweryfikowana i jest zgodna z przepisami Dyrektywy Rady WE nr 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczagcej wyrobow medycznych.



3. DZIALANIE WYROBU MEDYCZNEGO

3.1. Parametry techniczne

. e Wyréb medyczny stanowi oprogramowanie dostepne poprzez WebAPI za

| pomoca protokotu REST opisanego w dokumentacji technicznej dostepnej dla
integratorow lub poprzez wspodtpracujace aplikacje.

e Adres WebAPI pod ktérym dostepna jest ustuga jest dostarczany wraz z
licencja do oprogramowania.

e StethoMe Al wykorzystuje architekture sieci neuronowej.

3.2 Wynik analizy

Po przeprowadzeniu analizy wynik prezentowany jest graficznie przy uzyciu jednego z trzech szablondw:
1.  wynik analizy dla pojedynczego punktu ostuchowego;
2. wyniku ogoélnego dla wszystkich zarejestrowanych punktéw ostuchowych;
3. wyniku szczegdtowej analizy dla pojedynczego punktu ostuchowego.

. Zalecane jest zarejestrowanie sygnatdw z wszystkich punktdw ostuchowych w celu
| uzyskania jak najbardziej wiarygodnego wyniku.

3.2.1 Wynik analizy dla pojedynczego punktu ostuchowego

Szablon wyniku dla pojedynczego punktu ostuchowego reprezentowany jest przez koto o kolorze
zielonym lub czerwonym. Wyswietlana ikona zalezy od wyniku analizy i moze przyjac¢ formy opisane w
Tabeli 1.

. Nie wykryto nieprawidtowych dzwiekow
ostuchowych (zielony)

. Wykryto nieprawidtowe dzwieki ostuchowe
(czerwony)

® Nie mozna okresli¢ wyniku analizy

Tabela 1. Szablony ikony przedstawiajacej wynik analizy pojedynczego punktu ostuchowego.

Informacja o wykrytych typach fenomendw ostuchowych przedstawiona jest za pomoca czterech
wycinkow pierscienia otaczajacych wczesniej wymienione koto.

Kazdy z wycinkéw reprezentuje inny rodzaj fenomenu patologicznego.

Grubos¢ wycinka pierscienia jest proporcjonalna do nasilenia danego fenomenu w dwustopniowej skali,
brak wycinka oznacza, ze nie wykryto danego fenomenu. Lokalizacje poszczegdlnych fenomendw

opisuje Rysunek 1.
Swisty \ Furczenia
Rzezenia Rzezenia
drobnobankowe grubobankowe

Rysunek 1. Lokalizacja fenomendw patologicznych wokot ikony wyniku analizy.



dzwiekoéw ostuchowych

\. \ Mate nasilenie wszystkich nieprawidtowych

.\ Duze nasilenie wszystkich nieprawidtowych
dzwiekow ostuchowych

\ - Duze nasilenie $wistéw
. - Duze nasilenie furczen
\ - Mate nasilenie rzezen drobnobarnkowych.
- Brakrzezen grubobankowych

\ - Brak $wistéw
. - Duze nasilenie furczen
\ - Mate nasilenie rzezen grubobankowych
- Duze nasilenie rzezen drobnobarnkowych

Tabela 2. Przyktadowy wyglad szablondw wyniku analizy punktéw ostuchowych

3.2.2 Wynik ogélny dla wszystkich zarejestrowanych punktéw ostuchowych

StethoMe Al prezentuje wyniki analizy dla wszystkich zarejestrowanych punktéw (np. zgromadzonych w
ramach jednej wizyty) za pomoca ikony alarmujacej. Wyswietlana ikona zalezy od wyniku analizy i moze
przyjac formy opisane w Tabeli 3:

Nie wykryto nieprawidtowych dzwiekow
ostuchowych (zielony)

Wykryto niewielka liczbe nieprawidtowych
dzwiekoéw ostuchowych (zotty)

Wykryto nieprawidtowe dzwieki ostuchowe
(czerwony)

Nie mozna okresli¢ wyniku badania

Tabela 3. Szablony ikon przedstawiajacych wynik analizy catej wizyty.



3.2.3 Wynik szczegétowej analizy pojedynczego punktu ostuchowego.

Szablon szczegdtowego opisu wyniku przedstawia rozszerzone informacje o wyniku analizy jednego z
nagran wizyty. Widok zawiera miedzy innymi:
1. Spektrogram analizowanego nagrania,
2. Mozliwos¢ odtworzenia wgranego dzwieku,
3. Szczegdtowy opis nagrania z zaznaczonym w czasie:
a. fragmentem nagrania poddanego analizie lub nadajacym sie do analizy,
b. miejsc wystepowania wdechoéw i wydechdw,
Cc. miejsc wystepowania fenomendw patologicznych
(wysokos¢ znacznikéw odpowiada stopniowi nasilenia danej patologii w catym
analizowanym fragmencie w dwustopniowej skali),
d. wykrytych zaktécen mogacych wptywac na wyniki analizy.

: 2kHz P T
® 1kHz &

OkHz

cbszar analizy

S Bs

+ EERETY I

wdech, L]
wydech L
furczenia .
rzezenia drobnobankowe O L L ] L
zakldcenia

Rys. 1 Przyktadowy szablon wyniku szczegdtowej analizy pojedynczego punktu ostuchowego.

4. Korzystanie ze StethoMe Al

Sposob korzystania ze StethoMe Al opisany jest w instrukcji uzywania wspotpracujacej aplikacji lub w
dokumentacji technicznej dostarczanej wraz z oprogramowaniem.
e Aby mozliwe byto uzytkowanie StethoMe Al wymagany jest dostep do internetu.
e WebAPI dostepne jest poprzez sie€ Internet, a jego adres oraz dokumentacja techniczna
dostarczane sa wraz z licencja wyrobu medycznego.

5. Instrukcja obstugi dostepna online

Najnowsza instrukcja obstugi dostepna jest na stronie internetowej www.StethoMe.com/manuals.

. Instrukcja obstugi jest stworzona w pliku w formacie PDF. Do poprawnego

| odczytania zawartosci pliku zaleca sie uzycia oprogramowania Adobe Acrobat
Reader DC w wersji 2019.008.20071 lub nowszej. Oprogramowanie to jest dostepne
na stronie producenta www.adobe.com . W celu otrzymania drukowanej wers;ji
instrukcji obstugi prosimy wystanie prosby na adres siedziby: StethoMe sp. z 0.0,
61-663 Poznan; ul. Winogrady 18a, Polska. Instrukcja zostanie dostarczona w ciggu 7
dni.



http://www.stethome.com/manuals
https://www.adobe.com/

6. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
W przypadku wystapienia problemoéw podczas uzywania StethoMe Al nalezy:

1)  Upewnic sig, ze zapytania wystane do StethoMe Al spetniajg wymagania opisane w dokumentacji

technicznej wyrobu medycznego.

2) Przeanalizowac otrzymany rezultat (btad) i porownac go z dokumentacja techniczna.

3) Jesli pomimo zapewnienia zgodnosci z dokumentacjag technicznag problemy beda wystepowac
nadal, nalezy skontaktowac sie z wytworca.

7. SERWIS

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w dziataniu wyrobu medycznego skontaktuj sie z serwisem
pod adresem e-mail: support@StethoMe.com

WYTWORCA

StethoMe sp. z 0.0.

61-663 Poznan; ul. Winogrady 18a
Polska

www.StethoMe.com

Data wydania lub ostatniej weryfikacji instrukcji uzywania

Data wydania instrukcji: 27-05-2019
Wersja: 2.0
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