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Om denna bruksanvisning

Introduktion

Nar du har ett aktivt abonnemang pa tjansten AMRA® MAsS Scan finns denna bruksanvisning och ’"AMRA Profiler 4 DICOM
Conformance Statement’ tillgangliga i elektroniskt format pa https://amramedical.com/user-guides.

Den har bruksanvisning ar ett fristiende dokument som ar avsett for en saker och effektiv anvandning av tjansten AMRA®
MAsS Scan fran AMRA Profiler 4. Hari beskrivs hur tjansten AMRA® MAsS Scan skall anvandas for att kvantifiera globala och
regionala fettvolymer, fettfraktioner och fettfria vdvnadsvolymer.

Versionshistorik
Versionsnummer | Datum for Uppdateringar sedan senaste versionen
revision
1.0 2025-02-27 Forsta svenska versionen
2.0 2025-12-03 Fortydligande av patientpopulation och korrigering av kontraindikationer
AMRA_MAsS_Scan_Service_User_Guide_EU_SE_2.0 Created on 2025-12-03
AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Linkoping, Sweden info@amramedical.com
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Om AMRA Profiler 4

Information fran tillverkaren

Produktnamn:

AMRA Profiler 4 AMRA Medical
AMRA Profiler 4 &r en CE-mérkt medicinteknisk gé?ggi%aﬁ%iépmg
produkt. SWEDEN

www.amramedical.com

c € M D support@amramedical.com

2862

/I\ Varning: En klinisk diagnos bér inte uteslutande vara baserad pa de resultat som presenteras i
rapporterna fran AMRA Profiler 4.

De kvarvarande riskerna som identifierades under riskhanteringen av AMRA Profiler 4 &r kopplade till en risk
for majlig feldiagnos pa grund av:

e inte tillrackligt noggrann eller reproducerbar kvantitativ analys

o felaktiga patientdata (indata) eller forvaxlade patientdata (av kliniker)

e undermalig bildkvalité (indata)

e ingen eller sen leverans av rapport

Om det sker en allvarlig negativ handelse i samband med anvandningen av den medicintekniska produkten
skall det rapporteras till AMRA Medical AB pa support@amramedical.com samt till den behdriga myndighet i
den medlemsstat i vilken den halso- och sjukvardsinstitutionen och/eller patienten ar lokaliserad.

Forklaringar av symboler som anvands i denna bruksanvisning samt i AMRA® MAsS

Scan rapporten

Sla upp i den elektroniska bruksanvisningen
Tillverkare

Varning
Medicinteknisk produkt

E>RkE
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Produktens avsedda andamal (EU)

Avsedd anvandning

Avsedd som en magnetresonans (MR) diagnostisk medicinteknisk mjukvara for icke invasiv fett- och muskelutvardering som
medger generering, visning och granskning av medicinska 2D MR-bilddata.

Designad for att utnyttja DICOM 3.0 kompatibla MR-bilddata, insamlade med kompatibla MR system, for att visa den interna
strukturen av kroppen inklusive levern. Ytterligare fysikaliska parametrar harledda fran bilderna kan ocksa produceras.

Tillhandahaller ett antal kvantifieringsverktyg, sa som verktyg for placering av matregioner ('Region of Interest, ROI’), for
anvandning vid bedomning av bildregioner for att kvantifiera levervavnadskarakteristik inklusive bestamning av
leverfettsfraktion, T2* samt muskelvolym.

Dessa bilder och de fysikaliska parametrarna som harleddes fran bilderna kan, nar de tolkas av en tranad kliniker, leda till
information som kan bista diagnos.

Forvantad klinisk nytta

e Tillhandahaller matningar, med hog precision och noggrannhet, av leverfettsfraktion, muskelfettsinfiltration, muskelvolym,
abdominal subkutan- och visceral fettvavnadsvolym i relation till kroppshabitus (inklusive kén, Iangd och vikt).

e Tillhandahaller objektiva och standardiserade matningar av muskelhalsa (kvantitet och kvalitet) i relation till kroppshabitus
(inklusive kon, langd och vikt).
Medger icke-invasiv kvantifiering av kroppssammansattning.

e Medger kvantifiering av kroppssammansattning utan anvandning av joniserande stralning.

Indikationer

e Medicinska tillstand dar en behandlande kliniker beddmer en 6kad kliniska nytta av detaljerad
kroppskompositionsinformation for att bista diagnos.

Patientpopulation

e Vuxna (18 ar och aldre).

Kontraindikationer

Inga kontraindikationer.
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Hur man anvéander tjansten AMRA® MAsS
Scan

Anvandningskrav
Tjansten AMRA® MAsS Scan har féljande anvandningskrav:

e Plattformen InteleShare (510(k) clearence: K231360), ett webbaserat verktyg fér datadverforing som har konfigurerats for
att kommunicera med AMRA Medical.
e  PDF-lasare installerad for att kunna lasa och granska AMRA® MAsS Scan rapporten.

Krav pa avbildningen

Tjansten AMRA® MAsS Scan har féljande krav pa det DICOM data som samlas in med magnetkameran (magnetisk
resonanstomografi; MR):

e Magnetkamera fran en av foljande tillverkare: GE, Siemens eller Philips.

e Magnetkamerabilder insamlade med ett huvudmagnetfalt pa antingen 1,5 T eller 3,0 T.

e 2-punkts Dixondata med foljande bildserier: fett (‘fat’), vatten (‘water’), i-fas (‘in-phase’) och ur-fas (‘opposite-phase’).

e Bilder insamlade med den inbyggda kroppssandar- och mottagarspolen ('trasmitt/receive') om inget annat anges.

e Bildtackning fran nacke ner till knan i huvud-till-fotriktning, och ett ‘field of view’ som tacker den subkutana vavnaden i
buken och laren.

e En voxelvolym som inte understiger 1,75° mm?.

e En voxelvolym som inte éverstiger 4,5° mm?.

e Overlapp mellan nérliggande bildvolymer pa minst 3 cm.

e T1-viktade bilder med en flippvinkel pa 10° och kort repetitionstid.

o DICOM filer i ett arkiv som uppfyller kraven i ‘DICOM Conformance Statement’.

e Bildserierna fett, vatten, i-fas och ur-fas uppdelade och identifierbara med en av foljande DICOM taggar: 'Series
Description’ eller 'Image Type’.

e  For leverfettsbedomningen: bilder fran skannertillverkarens kliniska leverapplikation insamlade med fabriksinstallningar.
Bildserierna som skall 6verforas ar fettfraktion (‘fat fraction’), fett (‘fat’), vatten (‘water’) samt T2*/R2* bilder alternativt en
multieko gradienteko insamling 6ver levern med minst 3 i-fas ekon.

Krav pa patientdata

Tjansten AMRA® MAsS Scan har féljande krav pa patientdata:

e Patientens langd ('Patient Height’) skall vara uppmaétt till narmsta cm.

e Patientens vikt ('Patient Weight’) skall vara uppmatt till narmsta kg.

e Patientens kon ('Patient Sex’) skall anges som 'Male’ = man eller 'Female’ = kvinna.
e Patientens alder skall anges.

For detaljerad kravstallning pa information i DICOM filerna vanligen se ‘DICOM Conformance Statement’ som finns tillganglig i
elektroniskt format pa https://amramedical.com/user-guides.

AMRA_MAsS_Scan_Service_User_Guide_EU_SE_2.0 Created on 2025-12-03

AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Linkoping, Sweden info@amramedical.com

www.amramedical.com Page 8 of 32


https://amramedical.com/user-guides

0. Clinical

AMRA | services

Dataexport
Nedan beskrivs den MR-data som skall exporteras och 6verforas till AMRA via InteleShare.

e  Kroppsbildvolymer: Exportera foljande bildserier; fett (‘fat’), vatten (‘water’), i-fas (‘in-phase’) och ur-fas (‘'opposite-phase’).

e Bildvolymer for leverfettsbeddmningen: Exportera foljande bildserier; fettfraktion (‘fat fraction’), fett (‘fat’), vatten (‘water’),
samt T2*/R2*, samt i-fas och ur-fas ('in-phase and opposite-phase’) (GE/Philips) eller originaleko (Siemens).

¢ Notera att komprimerade eller sa kallad forbattrad (‘enhanced’) DICOM inte st6djs.

e Overfér kompletta dataset inklusive alla kroppsbildvolymer samt bildvolymer fér leverfettsbedémningen som en enda
undersokning.

e Alternativa bildvolymer for leverfettsbedémning: Om den alternativa metoden for leverfettsbeddmning anvands, som
bendmns T2s (T2*), exportera alla bilder, det vill sdga multieko bildserier eller separata sa kallade "spoiled’ gradientekon
(GRE) med olika ekotider.

Exporterade DICOM filer maste uppfylla de krav som beskrivs i ‘DICOM Conformance Statement’ som finns tillganglig i
elektroniskt format pa https://amramedical.com/user-guides. Notera att information om patientens kon, langd och vikt maste
inkluderas i det exporterade DICOM arkivet. Denna information registreras typiskt p4 MR-konsolen vid registrering av
patienten.

Registrering av patientlangd pa Philips eller GE MR-konsoler

Om datainsamlingen sker pa en MR-kamera tillverkad av antingen Philips eller GE sa finns det inte nagot dedikerat falt for att
registrera patientens langd pa MR-konsolen. Den rekommenderade I6sningen ar da att Iagga till Iangdinformationen i taggen
"Study Comments’ (Philips) eller 'Additional Patient History’ (GE). Vanligen se appendix A for en detaljerad vagledningen om
hur man registrerar langdinformation sa att den kan tolkas korrekt av AMRA. | de fall da data laddas upp manuellt via
webbportalen (InteleShare Web Portal) s& kan man aven registrera patientlangden dari.
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Datadverforing

AMRA anvander plattformen InteleShare for datadverforing. AMRA rekommenderar att en av féljande tre
datadverforingslésningar anvands for uppladdning till InteleShare Cloud; direktuppladdning frdn PACS med InteleShare
Gateway, delning mellan InteleShare konton med InteleShare Share Code, eller manuellt via webbportalen InteleShare Web
Portal. | detta kapitel benamns AMRA® MAsS Scan rapporten som ‘rapporten’.

Direktuppladdning med InteleShare Gateway
Nedanstaende flodesschema visar hur direktuppladdningen fran PACS till AMRA sker med InteleShare Gateway.

Oppet natverk

Klinikens interna natverk

InteleShare Gateway

___________ 5____ [ —
InteleShares molnlagring
............ Do fle
A
3 4
6 1 ; 5
¢ A 4 :
AMRA Medical

PACS eller MR-konsol

HTTPS-krypterad éverforing
___________________ )

Direktuppladdning med InteleShare Gateway sker enligt foljande:

Overféring av DICOM bildserier, inklusive patientens kén, ldngd och vikt fréan PACS eller MR-konsolen till InteleShare Gateway.
Automatisk uppladdning av bildserier till InteleShare Cloud Storage.

Automatisk nedladdning av bildserier till AMRA.

En rapport 6verférs fran AMRA till InteleShare Cloud Storage.

Automatisk nedladdning av rapporten InteleShare Gateway

Automatisk éverféring av rapporten till patientens undersékning i PACS.

SR wNh

Konfiguration
For att konfigurera direktuppladdning med InteleShare Gateway kontakta din PACS och/eller IT administrator.

Foljande procedurer kravs vid konfiguration av InteleShare Gateway:

e En fysisk PC eller virtuell maskin pa vilken man kan installera InteleShare Gateway. Den skall konfigureras som en
DICOM nod pa samma natverk som PACS och/eller MR-konsolen.

e Konfigurera en ny DICOM rutt pa PACS och/eller MR-konsolen sa att bildserierna kan éverforas till natbryggan.

e |P-adress, port och 'AE Title’ som skall anvandas av natbryggan.

e Nuvarande IP-adress, port och ‘AE Title’ som anvands av PACS.

Notera att det ar mgjligt att fa ett meddelande om bildserierna inte kunde 6verforas fran InteleShare Gateway till InteleShare
Cloud. Det ar rekommenderat att denna tjanst alltid ar aktiverad samt att mottagare av dessa meddelanden &r angivna och
kommunicerade till InteleShare Health vid uppstart.
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Delning mellan InteleShare-konton med InteleShare Share Code

Den har dverféringsmetoden kan anvandas om InteleShare redan anvands pé kliniken samt har ett InteleShare-konto.
Datadverforing kan da ske via koddelning i InteleShare Cloud. Nedanstaende flédesschema visa hur denna 6verforing sker.

Oppet natverk

InteleShares molnlagring

41 AMRAs
konto

Klinikens
konto

Fememmm g ==Ammmm

2
4

HTTPS-krypterad 6verforing

"""""""""" > AMRA Medical

Delning mellan InteleShare konton med InteleShare Share Code sker enligt féljande:

1. Delning av DICOM bildserier, inklusive patientens kén, I&dngd och vikt till AMRA'’s konto via koddelning och dirigeringsregler (‘routing
rule’).
2. Automatisk nedladdning av bildserier till AMRA.

Automatisk uppladdning av rapport till AMRA'’s konto.
4. Automatisk delning av rapporten till klinikens konto vid koddelning och dirigeringsregler (‘routing rule’).

@

Konfiguration

For att konfigurera delning mellan InteleShare konton med InteleShare Share Code behdver koddelning och dirigeringsregler
konfigureras for klinikens och AMRA:s InteleShare Cloud konton. Kontakta din PACS och/eller IT administrator.
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Manuell uppladdning med webbportalen InteleShare Web Portal

Nedanstaende flodesschema visar hur manuell uppladdning sker med webbportalen InteleShare Web Portal.

Klinikens interna natverk Oppet natverk

D R RETEITIES LT
InteleShares
portal molnlagring
------------- I @
! X
3 4
\ 2 :
AMRA Medical

HTTPS-krypterad 6verforing

Manuell uppladdning med webbportalen InteleShare Web Portal sker enligt féljande:

DICOM bildserier, inklusive patientens kén, 1dngd och vikt laddas upp pa webbportalen InteleShare Web Portal.
Patientens ID, kén, I&ngd och vikt kan modifieras eller anges via webportlen vid behov.

Automatisk nedladdning av bildserier till AMRA.

Automatisk uppladdning av rapport till InteleShare Cloud Storage.

Manuell nedladdning av rapporten fr&n webbportalen InteleShare Web Portal.

AN

Konfiguration

For att kunna ladda upp bildserier manuellt till webbportalen kravs en dator med tillgang till internet. Krav pa webblasaren och
instruktioner for de olika stegen sé som registreringen, inloggning, uppladdning, nedladdning och rapportlasningen beskrivs i
féljande delkapitel.

Krav pa webblasaren

Rekommenderad webblasare: Google Chrome
Andra kompatibla webblasare: Microsoft Internet Explorer 9 eller senare, Microsoft Edge, Apple Safari samt Firefox.

Registrering

Du kommer att fa ett e-postmeddelande med inbjudan till att registrera dig pa InteleShare’s plattform. Inbjudan kommer att
skickas ifran support@amramedical.com, vanligen kolla i din skréppostmapp om du inte har fatt en inbjuden efter att tjansten
AMRA® MAsS Scan har startats upp.
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Inloggning

For att logga in pa webbportalen skriv in foljande adress i din webblasare: https://amra.ambrahealth.com/
Din e-postadress ar din inloggning/anvandarnamn.

Sign In

Login | | v

Password

Forgot your password?

Uppladdning av undersdkningar
1. Fran undersokningsrullgardinsmenyn ‘Studies’ valj den tillampbara platsen ('Site’) i vilken du vill ladda upp
undersokningen.

Studies Acl

STU d ies TSTOO1 - Test Location +

3 Actions ~ | Q

: All
Patient

0 Organization

(F)DOB 01 AMRA Medical i Ac
MRN 2TURK | ocation ative |

TSTOO1 - Test Location

Du kommer endast att se de platser som &r relevanta for dina undersékningar. | e-postmeddelandet med inbjudan till
webbportalen kommer du fa mera information om detta.

2. For att ladda upp en undersokning klicka pa ‘Add Study’ och sedan ‘Upload Studies’.

Studies  Activities

Studies  TST001 - Test Location + < Add Study ~

. . Upload Studies
3 Actions ~ & Refresh list
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3. Infér den manuella uppladdningen har du méjlighet att uppdatera visa DICOM taggar. MAsS Scan rapporten kommer att

baseras pa dessa patientspecifika data (kon, langd och vikt) s var noga med att dessa ar korrekta.

Choose studies to upload

Choose File...
Description Images Patient Name DOB Modality Study Date K4
Certification scan 96 Anon 1990-01-01 MR 2015-09-29 4
Patient ID

RCE123456_Visit1

New Patient ID

Patient Size

1.92

New Patient Size

Patient Sex

M

New Patient Sex
Patient Weight

101.5

New Patient Weight

Upload Selected Studies Preview Selected Studies Cancel

Notera att eventuella andringar av dessa DICOM taggar efter avslutad uppladdning inte automatiskt dverfors till AMRA.

Vanligen skicka ett e-postmeddelande till support@amramedical.com om nagot behdver justeras.

Nedladdning och rapportlasning

Du kommer fa ett e-postmeddelande nar bildserierna och data har analyserats och resultaten (rapporten) blivit tillgangliga.
Darefter kan du logga in i portalen for att lasa samt ladda ner rapporten. Vi rekommenderar att du anvander Google Chrome.

1. Fran undersokningsrullgardinsmenyn ‘Studies’ valj den tillampbara platsen (’Site’) fran vilken du vill komma &t rapporten.

2. For att Iasa rapporten klicka pa rapport ikonen (‘Reports’) fran ‘Actions’ menyn pa hdger sida av undersokningen i

arbetslistan (‘Worklist’).

$ Uploaded & Actions
08-16-2022 £ P & 0 D
08:07 AM Images Edit Download Reports ¥  Latest Report
blank.pdf

[ From: TSTOO! - Test Location
Uploaded: 08-17-2022 04:37 AM

3. Dubbelklicka pa den 6nskade rapporten for att ladda ned den.
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Avidentifiering

AMRA ansvarar inte for avidentifiering av MR- och patientdata. Om det kravs avidentifiering av dessa data skall detta ske
innan det delas med AMRA.

| ‘DICOM Conformance Statement’ framgar det vilka DICOM taggar som kravs for att en MAsS Scan Rapport skall kunna
genereras. AMRA screenar inte aktivt efter skyddade persondata i den data som delas med AMRA.

Cybersakerhet

MAsS Scan rapporten kraver att en PDF-Iasare ar installerade pa datorn for att man skall kunna I&sa och granska rapporten.
Denna dator bor ha ett operativsystem och en PDF-lasare som ar uppdaterade till senaste versionerna samt ett uppdaterat
antivirusprogram. Vanligen kontakta din IT-administratér om du har nagra fragor kring cybersakerhet eller om du misstanker
nagra cybersakerhetsincidenter.

Support

Om du har nagra fragor vanligen kontakta AMRA via féljande e-postadress: support@amramedical.com.
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AMRA® MAsS Scan rapporten

Detta kapitel beskriver de underliggande koncepten, matdefinitionerna, vagledning till tolkning av rapporten samt hur problem
med indata hanteras i AMRA® MAsS Scan rapporten.

Underliggande koncept

Referenspopulation

| AMRA® MAsS Scan rapporten anvands en referenspopulation pa mer &n 30 000 individer. For varje individ i denna
anonymiserade referenspopulation finns kon, 1angd, vikt samt kroppskompositionsmatt beraknade av AMRA.
Referenspopulationen anvands for att berakna informatikbiomarkdrerna (muskelfettsindex och muskelvolymsindex) for en
patient, samt fOr att satta patienten i en relevant kontext for att stodja tolkningen av patientens kroppskompositionsmatt.

Virtuell kontrollgrupp

En patientspecifik virtuell kontrollgrupp tas fram ur referenspopulationen genom att minst 150 individer med samma kon och
liknande kroppsstorlek (BMI + 2 kg/m?) véljs ut. Med hjélp av denna kontrollgrupp far varje patient en MAsS Scan rapport med
en individualiserad referensgrupp. Kontrollgruppen skapas med hjalp av information om patienten (patientens kon, Iangd och
vikt) som delats vid uppladdning av MR-data till AMRA.

Den patientspecifika virtuella kontrollgruppen anvands pa tva satt for att ta skapa MAsS Scan rapporten. Dels for att berakna
muskelvolymsindex, dels for samt presentera en individualiserad referensgrupp (de blaa falten) i diagrammen som
presenteras i MAsS Scan rapporten. De blaa falten i stapeldiagrammen och MAsS-diagrammet representerar kvartilintervallet
for ett specifikt matvarde (det vill saga 25:e till 75:e percentilen) for patientens virtuella kontrollgrupp. Den individualiserade
referensgruppen anvands for att satta en patient i en kontext dar varje matvarde presenteras tillsammans med forvantade
matvarden givet patientens kdn och kroppsstorlek.

/N Varning: Om en patients markér i diagrammen ar inom de blaa falten indikerar det inte ifall patienten &r frisk eller sjuklig.

/\ Varning: Om en patient har undersokts vid tva olika tidpunkter kan den patientspecifika virtuella kontrollgruppen vara olika
mellan dessa tva tidpunkter.
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Definitioner av matvarden och anatomiska regioner

Muskelgruppen framre lar

Inkluderar m. quadriceps femoris, m. sartorius och m. tensor fascia latae

Muskelgruppen bakre lar

Inkluderar m. gluteus min/med/max, addukturmuskulaturen inkl m. iliacus samt hamstringruppen.

Muskelfett

Muskelfett ar fraktionen av fettvdvnad i muskeln, aven kant som muskelfettsinfiltration eller intramuskulart fett. Detta méatvarde
definieras som den genomsnittliga protondensitets-fettfraktionen inom muskelvolymen. Muskelfett anges i procent (%).

Muskelvolym

Fettfri muskelvolym kan ses som den vavnad i muskeln som utfor fysisk aktivitet. Den definieras som volymen av alla voxlar
som har <50% fettfraktion. Muskelvolym anges i liter (L).

Muskelfettsindex

Definieras som avvikelsen fran en patients muskelfett fran medianvardet av muskelfett inom den kdnsspecifika
referenspopulationen. Muskelfettsindex anges i procentenheter (pp).

Detta &r en informatiksbiomarkér som kréver att patientspecifika data har angetts (kén, ldngd och vikt).

Muskelvolymsindex

Definieras som antalet standardavvikelser som en patients muskelvolym avviker fran medelmuskelvolymen inom en patients
virtuella kontrollgrupp. Muskelvolymsindex ar ett z-varde och anges i standardavvikelser (SD).

Muskelvolymsindex ar justerad for kroppsstorlek, vilket ar en kand forvaxlingsfaktor for muskelvolymsundersékningar som i sig
inte ar kopplad till muskelhalsa.

Detta &r en informatiksbiomarkér som kréver att patientspecifika data har angetts (kén, lIdngd och vikt).

Muskelutvarderingsvardet — 'Muscle Assessment Score (MAsS)’

Definieras som kombinationen av muskelfettsindex och muskelvolymsindex, dessa tva index presenteras tillsammans men
separerade med ett /' i rapporten.

Visceralt fett

Definieras som volymen av fettvavnad inom bukhalan, exklusive fettvdvnaden utanfor bukens skelettmuskler och fettvavnad
samt lipider inom och bakom ryggraden samt ryggmusklerna. Visceralt fett anges i liter (L).

Subkutant fett

Definieras som volymen av den subkutana fettvavnaden i balen fran toppen av larbenshuvudet till toppen av den nionde
brostkotan (T9). Subkutant fett anges i liter (L).

Leverfett

Definieras som den genomsnittliga protondensitets-fettfraktionen i utvalda regioner i levern. Leverfett anges i procent (%).
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De olika elementen i MAsS Scan rapporten
MAsS Scan rapporten inkluderar flertalet element sdsom diagram och bilder vilka beskrivs i detalj i detta kapitel.

0. - Hur man ldser av AMRA” MAsS Scan rapporten Patientdata

Namn: Last, First
PatientD: 123456
Fodelsedatum: 1968-01-01

AMRA Kvalitén pa indata Den har rapporten har genererats av AMRA®Profiler 4 som ar ett verktyg for att méta
6 GODKAND 18rmuskelkomposition och fettferdelningen i buken baserat p& magnetisk resonanstomografi (MR)

Rapporten inkluderar muskelutvarderingsvardet (MASS, Muscle Assessment Score), muskel och

® nsamlingsdatt 5.02-2(
AMRA MASS Scan Report fettmatningar samt visualiseringar av kroppskompositionen. MASS bestar av muskelfettsindex som | "s2MInsdetum: 2025:02-20

beskriver muskelkvalité samt muskelvolymsindex som beskriver muskelkvantitet.

Patientdata N
Namn: Last, First 1 MASsS 3 . GODKAND betyder att MASS
Patient-ID: 123456 Fodelsedatum: 1968- AMRA e kunde beraknas utifrén de
. mottagna MR- och
Insamlingsdatum: 2025-02-20 Langd: 1,68 m AMRA’ MAsS Scan Report patientdata.
-211/037 —
Kon: Man Vikt: 78,2 kg ’ r muskelfettsindex (légre ar l DKAND betyder att
Alder: 57 &r BMI: 27,7 kg/m? battre). [—— MAsS
L givet de identifierade.
" w82 -2,11/0,37 problem(en) som listas i
o e " . " - BMI: 27.7 kg nedre delen av boxen.
Larmuskelkomposition Muskelutvérdering t
2 [res—— [ram——
Percentil - s
Muskelfett: 5,20 % 5 25 75 95 e
a ' e | | | Den andra delen av MASS &r
Lagt oot 1 €3 & = e muskelvolymsindex (hdgre
° 23 ; e i bitere.
25 50 75 percentil =, ' | | e
o 1 = s ™ oot ] Antingen har muskelfettet
0 Ett MASS varde som ligger § ett hogt eller
& 1 L —— 75 inom det réda faltet har lag & H muskelvolymen ett I3gt
Muskelvolym: 11,77 L ° i i muskelkvantitet (13gt Muskehoymsindex 03750 varde.
IS 1 i muskelvolymsindex) i
Lagt Hogt 2 | | kombination med I3g.
@ muskelkvalité (hogt -
& j j B Patientens forvantade
[ ] 2 ! ' H position i diagrammen.
LR SR S I U 25= Denna baseras pa patientens.
25 50 75 Percentil 2 ] ! = K8n och kroppsstorlek.
' 0 9
- ] P 5 2
i " k3 : P
& Detaljerade méatningar
= ) i For mer information angéende
Muskelvolymsindex: 0,37 SD - - oI T Dl
Detalj larmt definitoner
Muskelfett (%) Muskelvolym (L) - Referenspopulationen
Diagramforklaring Lt Hogt ot gt | - Specicerad prestanda
® Patient Vanster frémre 57 550% (@ | | | 1931 | e | - Problemkoder
Lag muskelvolym eller hogt muskelfett . [Ti gesok:
B Lig muskeivolym och nogt mustete Hoger framre lar 490% [o | T —— e T
Forvantat interval Vanster bakre lar 880% e | | | 3910 | | 4 Produktinformation
Hoger bakre [ar 870% e | | | 398L | | ¢ Skapad av AMRA® Profler 4, version:
Fettfordelning 2 50 T pereentt 25 50 7S oy || 2025:1:585+snapshot.96917c2dbs,
Referenspopulations ID: 10.
Uigt Hogt .
Visceralt fett 2000 e | | ‘ AMRA® Profifer 41 en CE marld (NB:
8 2862) medicinteknisk produkt
Subkutant fett 5541 | || Detaljerad fettdistribution A\ Varning: En Kiiisk diagnos bor
25 50 75 percents inte uteslutande vara baserad p3 de
Lagt Hogt resultat som presenteras i den hér
Visceral fett 201L e | | | U presenteras|
rapporten
Subkutant fett 5541 | [ o]
s s 75
Bildforkiaring Leverfett 110% [o |ofm]
50 75
Viscerat fert Percenti
Subkutant fett Placering av en delmangd av de
Vanster framre ar matregioner som anvands for
Hoger ramre 3¢ leverfettsmatningen.
Vanster bakre ér
Fettbild v Hoger bakre I Badhusgatan 5 | 582 22 Linkiping | Sweden
. support@amramedical.com
AMRA

www.amramedical com

support@amramedical.com Quality Co support@amramedical.com

MASsS Scan rapporten, de éverlagda bla boxarna med nummer (1-8) anger olika element i rapporten som beskrivs i detta kapitel.
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1: Patientdata

Patientdataelementet presenterar patientspecifika data. Detta anvands for att skapa rapporten och paverkar bada matningarna
och diagrammen.

Information Kalla (DICOM tag eller annat) Mojligt att modifiera vid
manuell uppladdning av
bildserier (JA/NEJ)

Namn (0010, 0010) Patient’'s Name JA

Fodelsedatum (0010,0030) Patient’s Birth Date JA

Patient-1D (0010,0020) Patient ID JA

Insamlingsdatum | (0008,0022) Acquisition Date Attribute NEJ

Kon (0010,0040) Patient’s Sex JA

Alder (0010,1020) Patient’'s Age NEJ

Langd (0010,1020) Patient’s Size (m) JA

Vikt (0010,1030) Patient’'s Weight (kg) JA

BMI Vikt / langd? (kg/m?) NEJ

Beraknas av AMRA baserat pa angiven langd och vikt.

Om patientdata saknas vid uppladdning kommer det att visas ett streck ‘~' i dess stélle i rapporten. Notera att om kon, 1angd
eller vikt saknas kan inte muskelutvarderingsvardet (MAsS) beraknas och diagrammen kommer att vara tomma i MAsS Scan
rapporten.

Notera att falten ’namn’ och ‘fédelsedatum’ kan konfigureras sa att dessa ej skrivs ut i rapporten. Detta konfigureras vid
uppstart av tjansten MAsS Scan.

Patient-ID skall anges som en textstrang eller ett nummer. Det skall vara unikt for patienten och tillgangligt for att i
férekommande fall avkoda pa kliniken. | de fall dar AMRA behdver kommunicera med er kommer patient-ID att anvandas for
att identifiera specifika undersokningar. Inkludera alltid patient-ID och insamlingsdatum om ni behdver kontakta AMRA'’s
support om en specifik undersékning.

2: Larmuskelkomposition

Matvarden

Muskelkompositionsmatningarna inkluderar larmuskelvolym och larmuskelfett. Muskelvolymen definieras som den totala
fettfria muskelvolymen fran de hégra och vanstra framre och bakre larmuskelgrupperna. Muskelfettet definieras som det
genomshnittliga muskelfettet for de hdgra och vanstra framre larmuskelgrupperna.

Stapeldiagram

For varje larmuskelkompositionsmatvarde finns det ett stapeldiagram som hjalper till med att satta patientens matvarde i en
relevant kontext. | stapeldiagrammet jamfors patientens matvarde (en svart punkt) mot tva olika referensgrupper. Det vita faltet
ar baserat pa en konsspecifik referenspopulation. Kanterna av det vita faltet motsvarar det hogsta och lagsta vardena i
referensgruppen. Utdver det ar aven 25:e, 50:e och 75:e percentilerna markerade med raka linjer. Distributionen av patientens
virtuella kontrollgrupp representeras med kontrollgruppens kvartilintervall som ett blatt falt, det vill sdga faltet ar definierat av
25:e och 75:e percentilen i kontrollgruppens matvarden. Detta blaa falt visar en forvantad muskelvolym eller fettmangd givet
patientens kon och kroppsstorlek.
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Muskelvolym: 11,09 L
Lagt Hogt

25 50 75 Percentil

Exempel: Patientens muskelvolymen ar ndgot under medianvérdet f6r individer i referenspopulationen med samma kén (under den 50:e
percentilen). Muskelvolymen &r inom vad som &r férvéntat givet patientens kén och kroppsstorlek (inom det blaa féltet). Men det ar vanligt att
individer som liknar patienten har en hégre muskelvolym (patienten ér till vanster i det bla féltet).

/\ Varning: Om patientens markér i diagrammen &r inom det bla faltet indikerar det inte ifall en patient &r frisk eller sjuklig.

Hantering av identifierade problem med indata

Om ett problem med MR-data har identifierats sa kan inte matningen av kroppskomposition utféras inom den specificerade

prestandan vilket leder till att de paverkade matten inte kommer att rapporteras. Detta indikeras med ett streck, “—*, istallet for
ett matvarde samt med ett blankt stapeldiagram utan vare sig patientens markor eller det bla faltet med forvantat matvarde.

Muskelvolym: - L

L&gt Hogt

25 50 75 Percentil

Exempel: Ett problem har intréffat med MR-data som har lett till att muskelvolymen inte kan métas inom den specificerade presentandan. Ett
streck visas i stéllet for ett métvérde och stapeldiagrammet &r tomt.

Om det &r problem med patientdata kommer matvardena att rapporteras, men stapeldiagrammen kommer att vissas utan vare
sig patientens markor (den svarta punkten) eller det blaa faltet (som visar det forvantade vardet).

3: MAsS och dess visualisering

Muskelutvarderingsvardet — The Muscle Assessment Score (MAsS) — ar kombinationen av en patients muskelfettsindex (som
avspeglar muskelkvalitét) och muskelvolymsindex (som avspeglar muskelkvantitet). Dessa objektiva muskelmatningar kan
bista en klinker vid diagnosstallande.

Muskelfettsindex ar ett matt pa den fysiskt inaktiva vavnaden i muskeln. Ett negativt muskelfettsindex betyder att det ar lagre
fraktion av fett i musklerna jamfért med medianen av muskelfett i den kdnsspecifika referenspopulationen. Ett positivt varde
betyder att det ar en hogre fettfraktion i musklerna, vilket indikerar en lagre muskelkvalité. Ett muskelfettsindex pa noll
motsvarar medianvardet av muskelfettsfraktion i den konsspecifika referenspopulationen.

Muskelvolymsindex ar ett matt pa hur mycket en patients muskelvolym avviker fran medel-muskelvolymen inom en patiens
virtuella kontrollgrupp. Ett positivt varde betyder att patienten har en stérre mangd fettfri muskelvolym an férvantat givet dess
kroppsstorlek och kon. Ett negativt varde betyder att patienten har en mindre mangd fettfri muskelvolym an férvantat givet
dess kroppsstorlek och kén. Ett muskelvolymsindex pa noll motsvarar en muskelvolym i nivda med medelvardet for patientens
virtuella kontrollgrupp.

Muskelvolymsindex Muskelfettsindex
\ MASsS /

1,147/ 0,05

Exempel: Ett MAsS vérde pa 1,14 / 0,05 betyder att patienten har en férhéjd mangd muskelfett (1,14 procentenheter hbgre &n medianvérdet
fér den kénsspecifika referenspopulationen) och att muskelvolymen &r ungefér pé férvéntat niva (0,05 standardavvikelse hégre an
medelvérdet for patientens virtuella kontrollgrupp).
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Muskelutvarderingsdiagrammet visualiserar patientens MAsS-varden. | diagrammet representeras patientens MAsS-varden av
en svart punkt. Punktens vertikala position (y-axeln) motsvarar patientens muskelfettsindex och den horisontala positionen (x-
axeln) motsvarar muskelvolymsindex.

De rosa omradena i diagrammet representerar antingen att muskelfettsindexet ar hogt (6ver den 75:e percentilen; uppe till
hoger i figuren) eller att muskelvolymsindexet ar 1&gt (under den 25:e percentilen; nere till vanster i figuren).

Det roda omradet i figuren representerar en kombination av hogt muskelfettsindex och lagt muskelvolymsindex.

Det blda omradet visar patientens férvantade position i figuren, vilket presenteras av det kvartilintervallet (25:e till 75:e
percentilen) av patientens virtuella kontrollgrupp.

Muskelutvérdering

Percentil
95
AN 95
=3
<
= 2 :
T e e e =475
o 1 :
c
“
2
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4
e Rt EEEEEEEEE 25 —
s : : | c
2] ! ! S
................ : : 5 E
1 1 o

Muskelvolymsindex: 0,05 SD

Exempel: Denna patient har férhéjt muskelfett (muskelfettsindex éver 0). Punkten ligger nédra det rosa omradet vilket indikerar att nivan ar
ganska h6g. Det &r inom den férvédntande spannet, givet patientens kén och kroppsstorlek (det blaa féltet), dven om det &r i den hégre delen.
Muskelvolymen &r ndra medelvérdet for referenspopulationen (muskelvolymsindex &r ndra 0) samt inom det férvéantade intervallet given
patientens kén och kroppsstorlek (punkten &r inom det blaa féltet). Overlapp mellan det rosa och bl4 féltet betyder att det &r vanligt att
personer med samma kén och kroppsstorlek som patienten har ett fé6rhéjt muskelfettsindex.

/\ Varning: Den svarta punkten markerar patientens MAsS-vérden i relation till den virtuella kontrollgruppen, detta indikerar
inte ifall patienten ar frisk eller sjuklig.

4: Koronala bilder

Har visas representativa koronala fett- och vattenbilder, Overlagrat pa dessa bilder visualiseras de anatomiska regionerna i
olika farger. | teckenforklaringen till hger om bilderna forklaras vilka anatomiska regioner som representeras av de olika
fargerna. Dessa bilder ger lasaren en visuell dverblick av patientens muskel- och fettstatus.

5: Fettfordelning

Matvarden

Matvarden for de abdominala fettdepaerna kan bista en klinikers diagnosstallande. Dessa ar inkluderade i MAsS Scan
rapporten for att férmedla en mer komplett bild av patientens kroppskomposition och medger utredning av férandringar av
kroppskomposition. De objektiva matvardena for abdominalt fett i denna del av rapporten inkluderar visceral fettvolym och
subkutan fettvolym.
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Stapeldiagram

For varje abdominal fettdepa finns det ett stapeldiagram som hjalper till med att satta patientens matvarde i en relevant
kontext. | stapeldiagrammet jamfors patientens matvarde (en svart punkt) mot tva olika referensgrupper. Det vita faltet ar
baserat pa en kdnsspecifik referenspopulation. Kanterna av det vita faltet motsvarar det hogsta och lagsta vardet i
referensgruppen. Utdver det ar aven 25:e, 50:e och 75:e percentilerna markerade med raka linjer. Distributionen av patientens
virtuella kontrollgrupp representeras med kontrollgruppens kvartilintervall som ett blatt falt, det vill sdga faltet ar definierat av
25:e till 75:e percentilen i gruppens matvarden. Detta blaa falt visar en férvantad muskelvolym eller fettmangd givet patientens
kon och kroppsstorlek.

/\ Varning: Om patientens markér i diagrammen ar inom det bla faltet indikerar det inte ifall en patient ar frisk eller sjuklig

Hantering av identifierade problem med indata

Om problem med MR-data har identifierats sa kan inte méatningen av kroppskomposition utféras inom den specificerade

prestandan vilket leder till att de paverkade matten inte kommer att rapporteras. Detta indikeras med ett streck, “—*, istallet for
ett matvarde samt med ett blankt stapeldiagram utan vare sig patientens markor eller det bla faltet med forvantat matvarde.

Fettférdelning

Lagt Hogt
Visceralt fett> ° -L | |
Subkutant fett 832 L | | | L4
25 50 75 Percentil

Problemkoder: 2: Rorelse under bildinsamling 5: Skifte av fett- och vattensignal

Exempel: Ett problem har intréffat med MR-data som har lett till att viscerala fettet inte kan métas inom den specificerade prestandan. Ett
streck visas i stéllet for ett métvérde och stapeldiagrammet &r tomt. Sifforna (2,5) visar vilka problem som identifierades med MR-data;
Problemkod 2: "Rérelse under bildinsamling” samt problemkod 5: "Skifte av fett- och vattensignal” paverkade métning av det viscerala fettet.

Om det ar ett problem med patientdata kommer matningar att rapporteras men med ett tomt stapeldiagram utan vare sig
patient markor eller det blaa faltet med forvantat varde.

6: Bildkvalité

Har visas en oversiktlig information om kvalitén pa det indata som ligger till grund for muskelutvarderingen i rapporten. For att
det ska ga att mata kroppskomposition inom den specificerade prestandan maste indata (bade MR- och patientdata) vara av
tillracklig kvalité.

GODKAND/ICKE GODKAND status

GODKAND status visas nar kvalitén pa indata ar tillracklig for att berakna MAsS inom den specificerade prestandan. | de fall
da kvalitén inte ar tillracklig sa ar statusen ICKE GODKAND. Om s ar fallet anges en anledning inklusive problemkod i direkt
anslutning. | den har bruksanvisningens senare kapitel finns de olika problemkoderna beskrivna i mer detalj.

Kvalitén pa indata
GODKAND

Exempel: Kvalitén pé indata var tillrécklig for att berédkna MAsS, séledes &r den GODKAND.

Kvalitén pa indata
ICKE GODKAND

Issue 3: Anatomisk region delvis utanfér bildvolymen

Exempel: Kvalitén pé indata var inte tillrécklig for att berdkna MAsS, séldes &r den ICKE GODKAND. Problemkod 3 "Region delvis utanfér
synféltet”.
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Anvandning av endast ett ben for analysen for muskelutvarderingen

Om ett problem har identifierats med indata for ett av benen kommer berakningarna fér muskelutvarderingen att ske baserat
pa det ben som inte har problem med indata. Detta inkluderar muskelfett, muskelvolym, muskelfettsindex, muskelvolymsindex,
MAsS samt de associerade diagrammen. Om s &r fallet kommer kvalitetsstatusen vara GODKAND men med en notering om
att endast ena benet har anvants for muskelutvardering samt vilket av benen som anvants. Denna information kan vara viktigt
att ha i atanke nar man jamfor tvd MAsS Scan rapporter fran tva olika tillfallen for samma patient. Pa sidan 2 av MAsS Scan
rapporten finns aven detaljerad information av vad som var problemet med indata for det ben som inte kunde anvandas for
muskelutvarderingen.

Kvalitén pa indata
GODKAND

Obs. att endast det hogra benet har anvants fér muskelutvarderingen

Exempel: Ett problem har identifierats pa indata for ett av benen. Detta har lett till att muskelutvarderingen &r baserad pa ett ben (det hégra
benet i detta fall). Kvalitetsstatusen & GODKAND med en notering om att endast ett ben har anvénts fér utvérderingen.

7: Detaljerad larmuskelkomposition

Matvarden

Sektionen med detaljerad larmuskelkomposition presenterar matvarden for muskelfett och muskelvolym separat fér hdger och
vanster, framre och bakre lar. Denna information kan vara till hjalp for att forsta skillnader mellan dessa muskelgrupper.

Stapeldiagram

For varje larmuskelgrupp finns det ett stapeldiagram som hjalper till med att satta patientens matvarde i en relevant kontext. |
stapeldiagrammet jamfors patientens matvarde (en svart punkt) mot tva olika referensgrupper. Det vita faltet ar baserat pa en
konsspecifik referenspopulation. Det vita faltet motsvarar det hogsta och lagsta vardet i referensgruppen. Utéver det ar aven
25:e, 50:e och 75:e percentilerna markerade med raka linjer. Distributionen av patientens virtuella kontrollgrupp representeras
med kontrollgruppens kvartilintervall som ett blatt falt, det vill séga faltet ar definierat av 25:e till 75:e percentilen i gruppens
matvarden. Detta blaa falt visar en foérvantad muskelvolym eller fettmangd givet patientens kon och kroppsstorlek.

/\ Varning: Om patientens markér i diagrammen ar inom det bla faltet indikerar det inte ifall en patient ar frisk eller sjuklig

Hantering av identifierade problem med indata

Om problem med MR-data har identifierats sa kan inte matningen av laren att utféras inom den specificerade prestandan vilket

leder till att de paverkade matten inte kommer att rapporteras. Detta indikeras med ett streck, “—*, istallet for ett matvarde samt
med ett blankt stapeldiagram utan vare sig patientens markor eller det bla faltet med forvantat matvarde.

Om det &r ett problem med den tillhérande patientdata kommer matningar att rapporteras men med ett tomt stapeldiagram
utan vare sig patient markor eller det blaa faltet med férvantat varde.

8: Detaljerad fettdistribution

Matvarden

Sektionen med detaljerad fettdistribution presenterar matvarden for abdominella fettdepaerna tillsammans med mattning av
leverfett.

Stapeldiagram

For varje abdominal fettdepa finns det ett stapeldiagram som hjalper till med att satta patientens matvarde i en relevant
kontext. | stapeldiagrammet jamfors patientens matvarde (en svart punkt) mot tva olika referensgrupper. Det vita faltet ar
baserat pa en kdnsspecifik referenspopulation. Kanterna av det vita faltet motsvarar det hogsta och lagsta vardet i
referensgruppen. Utdver det ar aven 25:e, 50:e och 75:e percentilerna markerade med raka linjer. Distributionen av patientens
virtuella kontrollgrupp representeras med kontrollgruppens kvartilintervall som det blatt faltet, det vill séga faltet ar definierat av
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25:e till 75:e percentilen i gruppens matvarden. Detta blaa falt visar en forvantad fettmangd givet patientens kén och
kroppsstorlek.

Leverfett har en skev distribution i referenspopulationen, dar de flesta har sma nivaer av leverfett. Darfor ar stapeldiagrammet
for leverfett skalad pa ett annat satt an de 6vriga stapeldiagrammen.

/\ Varning: Om patientens markér i diagrammen ar inom det bla faltet indikerar det inte ifall en patient ar frisk eller sjuklig

Hantering av identifierade problem med indata

Om problem med MR-data har identifierats sa kan inte matningen av de abdominella fettdepaerna utféras inom den
specificerade prestandan vilket leder till att de paverkade matten inte kommer att rapporteras. Detta indikeras med ett streck,
““ istallet for ett matvarde samt med ett blankt stapeldiagram utan vare sig patientens markor eller det bla faltet med férvantat
méatvarde.

| de fall da bilderna for leverfettsmatningen inte har skickats over till AMRA kan leverfettet ej matas. Detta indikeras med ett

streck, “—“, istallet for ett matvarde samt med ett blankt stapeldiagram utan vare sig patientens markor eller det bla faltet med

forvantat matvarde. Under stapeldiagrammet informeras det om att detta var anledningen till avsaknaden av matvardet.

Leverfett -% ‘ ‘ ‘
25 50 75
Percentil

Obs. att leverfettsmétning inte gick att utfora pa grund av att de bilder som kravs
for detta inte har mottagits.

Exempel: Bilderna som krévs for leverfettsmétningen har inte skickats éver till AMRA f6ér den hér patienten. Som konsekvens ldmnas denna
del av rapporten blank.

Om det &r ett problem med patientdata kommer matningar att rapporteras men med ett tomt stapeldiagram utan vare sig
patient markor eller det blaa faltet med forvantat varde.

Leverbild

Ett representativt snitt av levern visas i rapporten dar placeringarna av matregionerna (ROlar) visas. Dessa ROlar ar bara en
delmangd av det totala antalet som anvants vid matningen, vilka normalt ar jdmnt spridda 6ver levern. Bilden ar antingen en
protondensitets fettfraktionsbild (PDFF) eller en fettbild beroende pa vilken metod som anvands for matningen.

| de fall da det har identifierats ett problem med indata for matningen av leverfett sa att matning av leverfett ej kunnat goras
kommer inga ROlar att visas i leverbilden.

AMRA_MAsS_Scan_Service_User_Guide_EU_SE_2.0 Created on 2025-12-03

AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Linkoping, Sweden info@amramedical.com

www.amramedical.com Page 24 of 32



0. Clinical

AMRA | services

Forklaring av problemkoder

Problem med indata kan ske for bade MR-data och patientdata. Om dessa problem paverkar matningarna kommer en kort
problemkod att presenteras. Om dessa matningar kan ske inom den specificerade prestandan kommer matvarden att
presenteras, om inte s& kommer matvarden ej presenteras. Detta kapitel beskriver de olika problemkoderna samt, ifall det ar
mojligt, férslag pa hur man kan férhindra dem.

Problemkoder i MAsS Scan rapporten for MR-data

Problemkod | Kort beskrivning i rapporten

1 Metallartefakt

2 Roérelse under bildinsamling

3 Anatomisk region delvis utanfor bildvolymen

4 Felaktig placering av narliggande bildvolymer

5 Skifte av fett- och vattensignal

6 Positiv fettbias

10 Bildvolym paverkad av en stark negativ fettsignal
99 Annat icke-kategoriserat problem

Tabell med koder som anvénds fér att indikera problem med MR-data i MAsS Scan rapporten.

Problemkod 1: Metallartefakt

Den anatomiska regionen innehaller en bildartefakt som ar kopplad till metall inom bildvolymen vilket har en negativ effekt pa
bildkvalitén. Detta kan till exempel ske om en patient har ett metallimplantat, protes eller medicinteknisk produkt inopererad,
eller om patienten har metall i sina klader eller om smycken och piercing inte har avlagsnats fore scanning.

Avhjalpande atgard: Kér om samtliga avbildningssekvenser om metallen kan avlagsnas. Om metallen inte kan avlagsnas, sa
som vid vissa implantat, proteser eller medicinska produkter, skall bildinsamlingen inte kdras om.

Forebyggande atgard: Se till att alla patienter har avlagsnat metalliska objekt, smycken och piercing innan MR-
bildinsamlingen samt att patientens klader inte innehaller metaller.

Problemkod 2: Rdrelse under bildinsamling

Den anatomiska regionen innehaller bildartefakter med negativ paverkar pa bildkvalitén. Detta kan ske om nagon del av
kroppen rorde sig under bildinsamlingen.

Avhjalpande atgard: Kér om samtliga avbildningssekvenser.

Forebyggande atgard: Se till att patienten ar sa still som mojligt under avbildningen och upprepa paverkade
avbildningssekvenser under bildinsamlingen. Var extra uppmarksam vid att patienten haller andan i enlighet med
instruktionerna.

Problemkod 3: Anatomisk region delvis utanfér bildvolymen

Den anatomiska regionen ar helt eller delvis utanfor bildvolymens synfalt. Detta kan ske ifall patienten inte ar korrekt
placerad i MR-kameran eller ifall patient har rort sig mellan sekvenserna.

Avhjalpande atgard: Kér om samtliga avbildningssekvenser.
Forebyggande atgard: Se till att patienten ar placerad i centrum av skannerbordet samt att patienten ligger rakt l1angs
skannerbordets riktning. Se till att armar och ben inte ar placerade utanfér kroppens centrumlinje samt att luftfickor mellan
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lemmar minimeras sa langt som det ar mgjligt givet de lokala riktlinjerna. Var extra noggrann med att patienten inte har nagon
stédkudde eller liknande under benen. Innan bildinsamlingen avslutats se till att alla bilder inkluderar alla anatomier som skall
analysers. Kér om alla avbildningssekvenser nar det har beddmts att en patient behéver omplaceras i MR-kameran.

Problemkod 4: Felaktig placering av narliggande bildvolymer

Den anatomiska regionen inkluderar flera avvikande eller icke linjerade bildvolymer. Detta kan ske ifall MR-sekvenserna
planeras eller vinklas manuellt, skannerbordets position andras, snitt tjockleken eller antalet snitt &ndras, eller pa grund av att
patienten har bytt position under eller mellan sekvenser.

Avhjalpande atgard: Kér om samtliga avbildningssekvenser.

Forebyggande atgard: Se till att skannerbordets position Gverensstdmmer med de positioner som angavs vid installationen
av protokollen. Se till att inga bildvolymer planerats eller vinklats manuellt. Se till att patienten inte ror sig eller byter position
samt haller andan i enlighet med instruktionerna.

Problemkod 5: Skifte av fett- och vattensignal

Den anatomiska regionen innehaller en eller flera bildartefakter som harror till felaktigt skifte av signalen fran fett och vatten
med negativ paverkan pa bildkvalitén.

Avhjalpande atgard: Kér om samtliga avbildningssekvenser och dgna sarskild uppmarksamhet till MR-bildartefakter under
bildinsamlingen. Om ett fett/vatten signalbyte identifieras under bildinsamlingen, kér om de paverkade
avbildningssekvenserna.

Forebyggande atgard: Se till att patienten ar placerad i centrum av skannerbordet samt att patient ligger rakt Iangs
skannerbordets riktning. Se till att armar och ben inte ar placerad utanfor kroppens centrumlinje samt att luftfickor mellan
lammar minimeras sa langt som det ar mjoligt givet de lokala riktlinjerna. Var extra noggrann med att patienten inte har nagon
stoddkudde eller linkande under benen samt att patientens klader inte innehaller metall.

Problemkod 6: Positiv fettbias

Den anatomiska regionen innehaller ett omrade dar fettsignalen har en positiv bias vilket leder till ett felaktigt forhojt
matvarde for muskelfett. Detta sker primart pA MR-kameror fran Philips med mjukvaruversion 5.3 eller tidigare (vilka ej stods
av AMRA Profiler 4), men detta kan ske med andra MR-kameror ocksa aven om det ar valdigt ovanligt.

Avhjélpande atgard: Om detta problem uppkommer, vanligen kontakt AMRA support for ytterligare vagledning.
Forebyggande atgard: Om detta problem uppkommer, vanligen kontakt AMRA support for ytterligare vagledning.

Problemkod 10: Bildvolym paverkad av stark negativ fettsignal

Den anatomiska regionen innehaller en stark negativ fettsignal i nara anslutning till eller inom den region dar matningen sker
vilket leder till felaktigt sankta muskelvolymsmatt. Detta problem kan ske om det finns jarn i bukhalan eller tarmarna.

Avhjélpande atgard: Ingen. Gor inte om bildinsamlingen.

Forebyggande atgard: Ingen.

Problemkod 99: Annat icke-kategoriserat problem

Det ar ett problem med MR-indata som inte passar i nadgon av de 6vriga kategorierna. For mer information om problemet,
vanligen kontant AMRA support.
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Problemkoder i MAsS Scan rapporten for patientdata

Problemkod Kort beskrivning i rapporten

11 Avsaknad av patientdata

12 Orimlig langd eller vikt

Tabell med koder som anvénds fér att indikera problem med patientdata i MAsS Scan rapporten.

Problemkod 11: Avsaknad av patientdata

Obligatoriska patientdata Iangd, vikt eller kén var inte inkluderad vid uppladdning av data till InteleShare. Det ar mojligt att se
vilken patientdata som saknades i 'Patientdata’ delen av rapporten.

Avhjilpande atgard: Férse AMRA med de saknade patientdata, antingen genom att ladda upp bilderna pa nytt tillsammans
med korrekt patientdata via InteleShare Gateway eller InteleShare share code. Ifall manuell uppladdning har skett via
InteleShare Webportal s behdvs korrekt patientdata laggas till manuellt i portalen. Meddela darefter AMRA support att
patientdata har modifierats sa att en ny analys och rapport kan skapas. Referera alltid patient-ID nar ni kommunicerar med
AMRA om ett specifikt dataset. Notera att bildinsamlingen av patienten inte ska géras om.

Forebyggande atgard: Se till att patientdata ar komplett och korrekt vid uppladdning. Om ytterligare handledning behdvs,
vanligen kontakta AMRA support.

Problemkod 12: Orimlig 1angd eller vikt

BMI beriknas fran langd och vikt och maste ligga inom intervallet 10-100 kg/m?2. BMI utanfor detta intervall kan uppkommit
vid felaktiga varde vid uppladdning eller ifall Iang och vikt inte ar representerade som konventionella Sl enheter.

Avhjilpande atgard: Verifiera att Iangd och vikt finns med i Patientdata sektionen av rapporten och uppdatera varden ifall de
ar inkorrekta. Uppdatering sker via att antingen ladda upp bilderna pa nytt tilsammans med korrekt patientdata via InteleShare
Gateway eller InteleShare share code. Ifall manuell uppladdning har skett via InteleShare Webportal sa behévs korrekt
patientdata laggas till manuellt i portalen. Meddela darefter AMRA support att patientdata har modifierats sa att en ny analys
och rapport kan skapas. Referera alltid patient-ID nar ni kommunicerar med AMRA om ett specifikt dataset. Notera att
bildinsamlingen av patienten inte ska géras om.

Forebyggande atgard: Se till att patientdata ar komplett och korrekt vid uppladdning. Om ytterligare handledning behdvs,
vanligen kontakta AMRA support.
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Maskinlasbart format

Det ar mgjligt att aven fa informationen som finns i MAsS Scan rapporten levererad i ett format som ar lasbart for datorer
(JSON). Om detta ar av intresse, kontakta AMRA support (support@amramedical.com) fér mer information.

/\ Varning: Innehallet i den maskinlasbara filen skall alltid anvéndas tillsammans med PDF rapporten som den levereras
tillsammans med.

Den maskinlasbara filen ar pa engelska. Falthnamnen och strangarna som férekommer i filen listas i tabellerna nedan med
svensk Oversattning och forklarning.

Faltnamn i JSON-filen Betydelse
product_information Produktinformation.
. product_name Produktnamn.

software release

Mjukvaruversion.

quality_of input_data

Kvalitén pa indata.

L

. reference population_id ID nummer fér referenspopulationen.
L_caution Varning.

L _information Information.

L

L

quality _control_id

ID nummer for kvalitetskontrollen.

patient_data Patientdata.
L hame Namn.
. DOB Fédelsedatum.
L patient_id Patient-ID.
L acqusition_date Insamlingsdatum.
L Sex Koén.
. height Langd.
. value Méatvarde.
L unit Enhet.
L weight Vikt.
| I
L bmi BMI.
| I
L age Alder.
| I
measurements Méatningar.
. visceral_fat Visceralt fett.
. value Matvarde.
L unit Enhet.

. quality issues

Problemkoder.

. percentile_of patient_location

Percentilvarde for patients matvarde i relation till den
kdnsspecifika referenspopulationen.

. percentile_of lower_limit_of expected_range

Percentilvarde for den nedre gransen av patientens kons och
BMI matchade virtuella kontrollgrupp.

. percentile_of upper_limit_of expected_range

Percentilvarde for den 6vre gransen av patientens kons och
BMI matchade virtuella kontrollgrupp.

L subcutaneous fat Subkutant fett.
| I

L liver fat Leverfett.
| I

L muscle fat Muskelfett.

[

muscle volume

Muskelvolym.

L

left_anterior_thigh_muscle_volume

Fréamre vanster larmuskelvolym.

L

left_posterior_thigh_muscle volume

Bakre vanster larmuskelvolym.

L

left_anterior_thigh_muscle fat

Framre vanster larmuskelfett.
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Faltnamn i JSON-filen

Betydelse

L

. left_posterior_thigh_muscle fat

Bakre vanster larmuskelfett.

L

. right_anterior_thigh_muscle _volume

Framre hoger larmuskelvolym.

L

. right posterior_thigh_muscle_volume

Bakre hoger larmuskelvolym.

L

. right _anterior_thigh_muscle fat

Framre hoger larmuskelfett.

L

. right _posterior_thigh_muscle fat

Bakre hoger larmuskelfett.

[

L muscle fat index

Muskelfettsindex.

[

. muscle volume index

Muskelvolymsindex.

[

Strangar i JSON-filen

Betydelse

"/\ Content of this file shall always be used in conjunction
with the PDF report delivered at the same time."

/N Varning: Innehallet i den maskinldsbara filen skall alltid
anvands tillsammans med PDF rapporten som den levereras
tillsammans med.

"All percentile values are in relation to the sex specific
reference population.”

Alla percentilvarden ar angivna i relation till den kdnsspecifika
referenspopulationen.

“Expected range is given patient’s sex and body size.”

Foérvantat intervall givet patientens kén och kroppsstorlek.

"APPROVED”

GODKAND

"REJECTED” ICKE GODKAND

"Male” Man

"Female” Kvinna

"m” Enheten meter (m)

"kg” Enheten kilogram (kg)

"kg/m>?” Harledda enheten kilogram per kubikmeter (kg/m?)
"Liters” Enheten liter (L)

"%” Enheten procent (%)

"pp” Enheten procentenheter (pp)

"SD” Enheten standardavvikelse (SD)
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Beskrivning av referenspopulationen

Antal

Alder (ar)

Etnisk bakgrund [Kaukasisk] (Antal)
Etnisk bakgrund [Afrikansk] (Antal)
Etnisk bakgrund [Asiatisk] (Antal)
Etnisk bakgrund [Kinesisk] (Antal)
Etnisk bakgrund [Mixad] (Antal)
Etnisk bakgrund [Annan] (Antal)
Vikt (kg)

Langd (cm)

BMI (kg/m?)

Midjeomkrets (cm)

Visceralt fett (L)

Subkutant fett (L)

Leverfett (%)

Muskelvolym (L)
Muskelvolymsindex (SD)
Muskelfett (%)

Muskelfettsindex (pp)

Framre vanster larmuskelvolym (L)
Framre hoger larmuskelvolym (L)
Bakre vanster larmuskelvolym (L)
Bakre hoger larmuskelvolym (L)
Framre vanster larmuskelfett (%)
Framre hoger larmuskelfett (%)
Bakre vanster larmuskelfett (%)
Framre vanster larmuskelfett (%)

Fri frdn metabolsjukdom (Antal)

Metabolt associerad steatotisk leversjukdom

(Antal)

Typ 2 diabetes (Antal)
Kardiovaskular sjukdom (Antal)
Kranskarlssjukdom sjukdom (Antal)

Cancer (Antal)

Totalt

30 176 (100,0%)
64,7 (7,5)

29 136 (96,6%)
229 (0,8%)
354 (1,2%)
95 (0,3%)
139 (0,5%)
154 (0,5%)
76.0 (15,2)
169,5 (9,2)
26,4 (4,4)
88.7 (12,8)
3,8(2,3)

6,9 (3,2)

4,3 (4,0)
10,2 (2,5)
0,0 (1,0)

8,3 (2,0)
0,3(1,9)

1,7 (0,5)

1,7 (0,5)
3,4(0,8)
3,4(0,8)

8,4 (2,1)
8,3(2,1)
12,2 (2,5)
11,9 (2,5)
7278 (24,1%)

3860 (12,8%)
1557 (5,2%)
2004 (6,6%)
1586 (5,3%)
3177 (10,5%)

Kvinnor

15 631 (51,8%)
64,1 (7,3)

15 099 (96,6%)
130 (0,8%)
134 (0,9%)
60 (0,4%)

90 (0,6%)

86 (0,6%)
68,9 (13,1)
163,0 (6,2)
25,9 (4,7)
83,1 (12,0)
2,7 (1,5)

7,9 (3,4)
3,9(3,8)

8,2 (1,2)

0,0 (1,0)

9,0 (1,9)
0,3(1,9)

1,3 (0,2)

1,3 (0,2)
2,7(0,4)
2,8(0,4)
9,1(2,0)

9,0 (2,0)
12,9 (2,4)
12,6 (2,4)
3774 (24,1%)

1814 (11,6%)
510 (3,3%)
535 (3,4%)
402 (2,6%)
1747 (11,2%)

Referenspopulations karakteristik. Presterade som medelvédrden (en standardavvikelse)
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Man

14 545 (48,2%)
65,4 (7,6)

14 037 (96,5%)
99 (0,7%)
220 (1,5%)
35 (0,2%)

49 (0,3%)

68 (0,5%)
83,6 (13,4)
176,4 (6,6)
26,8 (3,9)
94,6 (10,9)
4,9 (2,4)

5,9 (2,5)
4,8(4,1)
12,3 (1,8)
0,0 (1,0)

7,6 (1,9)
0,3(1,9)
2,1(0,4)
2,1(0,4)

4,0 (0,6)
4,1(0,6)

7,6 (1,9)

7,6 (2,0)
11,4 (2,4)
11,2 (2,4)
3504 (24,1%)

2046 (14,1%)
1047 (7,2%)
1469 (10,1%)
1184 (8,1%)
1430 (9,8%)
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Specificerad prestanda

Matvarde

Leverfett
Visceralt fett
Subkutant fett
Muskelvolym

Framre/bakre hoger/vanster
larmuskelvolym

Muskelfett

Framre/bakre hoger/vanster
larmuskelfett

Muskelfettsindex

Muskelvolymsindex

Noggrannhet
+2,0 pp

+0,5L

+1,0L

+1,0L

+0,5L

+2,0 pp

+3,0 pp

Precision

1,0 pp
0,10 L

0,20 L
0,15L

0,05L

0,5 pp

0,5 pp

Ej tillampbart (index beraknas i relation till 0,5 pp

en matchad referenspopulation)

L — Liter, pp — procentenhet, SD — en standardavvikelse.

0,10 SD

Reproducerbarhet
2,0 pp
0,15L
0,25L
0,20 L

0,10 L

1.0 pp

1,0 pp

1,0 pp

0,15 SD

Den specificerade prestandan &r baserad pa in-vivo experiment och representerar gransvérden f6r prestandan, det vill sdga méatvédrdenas
prestanda &r normalt sétt inom dessa grédnsvérden. Leverfett representerar AMRA'’s fettrefererade leverfettsmetod. Noggrannheten skattades
med jamforelse till etablerade referensmetoder, precision skattades experimentellt med en test-omtest studiedesign och reproducerbarheten
skattades genom att samma person avbildades med flera olika MR-kameror. Noggrannheten rapporteras som de yttre grdnserna fér graden
av 6verensstdmmelse (’limits of agreement’), medan precision och reproducerbarheten rapporteras som de 6vre grdnserna for

standardavvikelsen inom individer.
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Appendix A: Registrering av patientens langd pa GE eller Philips
MR-konsoler

Nar en patient registreras pa MR-konsolen infér en insamling med AMRA® BCP Scan
protokollet var vanlig att registrera patientens langd i dessa fallt pa MR-konsolen.

GE: Additional Patient History (0010,21B0)
Philips: Study Comments (0032,4000)

Registrera langden i meter:
Meter: Skriv “HEIGHT [varde] METERS”, till exempel "HEIGHT 1,84 METERS”

Om ytterligare handledning behodvs, vanligen kontakta AMRA support;
support@amramedical.com
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