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Acerca de esta Guia del usuario

Introduccidn

Esta Guia del usuario del servicio y la Declaracién de conformidad DICOM de AMRA Profiler 4 se proporcionan como

Instrucciones de uso electronicas en https://amramedical.com/user-guides tras la compra de su suscripcion al servicio AMRA®

BCP Scan.

Esta Guia del usuario es un documento independiente que se utilizara para el funcionamiento seguro y eficaz del servicio
AMRA® BCP Scan, basado en AMRA Profiler 4. Este documento describe como utilizar AMRA® BCP Scan, un servicio que se

utiliza para cuantificar volumenes de grasa corporal total y regional, fracciones de grasa y volumenes de tejido magro.

Historial de versiones

NuUmero de version

Fecha de revision

Actualizaciones desde la tltima version

1.0

2026-10-07

Primera version
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Acerca de AMRA Profiler 4

Informacion legal del fabricante

Nombre del producto: AMRA Medical

AMRA Profiler 4 Badhusgatan 5

SE-582 22 Linkdping
SUECIA
www.amramedical.com
support@amramedical.com

AMRA Profiler 4 es un dispositivo médico con
marcado CE.

C€ MD

2862

/\ Precaucion: El diagnéstico clinico no debe basarse unicamente en los resultados que se muestran en los
informes de AMRA Profiler 4.

Los riesgos residuales identificados durante la gestion de riesgos de AMRA Profiler 4 se resumen como un
riesgo de posible diagndstico incorrecto debido a:
e analisis cuantitativo inexacto o irreproducible
e datos del paciente incorrectos (datos de entrada) o confusion de datos del paciente (por parte del
médico)
e mala calidad de imagen (datos de entrada)
e falta de entrega o entrega tardia del informe

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe informarse a AMRA a través
de support@amramedical.com y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecida la
institucién sanitaria y/o el paciente.

Explicacion de los simbolos utilizados en esta guia y en el Informe del servicio AMRA®
BCP Scan

[:E] Consultar las instrucciones de uso electronicas
d Fabricante
A Precaucion

Dispositivo médico
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Finalidad prevista (UE)

Uso previsto

Indicado para su uso como aplicacién de software de diagndstico por resonancia magnética (RM) para la evaluacion no
invasiva de grasa y musculo que permite la generacion, visualizacion y revision de datos de imagenes médicas de RM 2D.

Disefiado para utilizar conjuntos de datos de imagenes de RM compatibles con DICOM 3.0, adquiridos de sistemas de RM
compatibles, para mostrar la estructura interna del cuerpo, incluido el higado. También se pueden producir otros parametros
fisicos derivados de las imagenes.

Proporciona una serie de herramientas de cuantificacion, como la colocacién de Regiones de Interés (ROI, por sus siglas en
inglés), que se utilizaran para la evaluacion de regiones de una imagen para cuantificar las caracteristicas del tejido hepatico,
incluida la determinacién de la fraccion de grasa en el higado, T2* y el volumen muscular.

Estas imagenes y los parametros fisicos derivados de las imagenes, cuando son interpretados por un médico capacitado,
proporcionan informacién que puede ayudar en el diagnéstico.

Indicaciones médicas

e Condiciones médicas en las que el valor clinico afiadido de la informacion detallada de la composicién corporal, segun lo
juzgue un clinico tratante, puede ayudar en el diagnéstico.

Poblacion de Pacientes
e  Adultos (mayores de 18 afios).

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones.
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Como usar el Servicio AMRA® BCP Scan

Requisitos de funcionamiento

El servicio AMRA® BCP Scan tiene los siguientes requisitos de funcionamiento:

e Plataforma InteleShare (DG PACS, autorizacién 510(k): K231360), una herramienta web para la transferencia de datos,
configurada para comunicarse con AMRA
e Lector de PDF instalado en el ordenador para leer/ver el Informe BCP Scan de AMRA®

Requisitos de Imagen

El servicio BCP Scan de AMRA® tiene los siguientes requisitos para los datos de entrada de DICOM adquiridos con el
escaner de resonancia magnética (RM):

Escaner de RM de uno de los siguientes fabricantes: GE, Siemens o Philips

Imagenes de RM escaneadas con una intensidad de campo magnético principalde 1.5To 3.0 T

Datos Dixon de 2 puntos que incluyen imagenes de grasa, agua, en fase y fuera de fase

Imagenes adquiridas con la bobina corporal inherente de transmision/recepcion, a menos que se especifique lo contrario
Cobertura de cuello a rodilla en la direccidon de cabeza a pies, y un campo de visidon que abarque el tejido subcutaneo del
abdomen y los muslos

Un volumen de voxel minimo de 1.75 mm?

Un volumen de voxel maximo de 4.5 mm?

Una superposicion entre los cortes adyacentes de al menos 3 cm

Imagenes ponderadas en T1 con un angulo de inclinacion de 10 grados y un tiempo de repeticién corto

Archivos DICOM como un archivo que cumple con la Declaracién de Conformidad DICOM

Separacién de imagenes de grasa, agua, en fase y fuera de fase, identificable mediante las etiquetas DICOM “Series
Description” o “Image Type”.

e Para la evaluacion de la grasa hepatica: imagenes de la aplicacion clinica hepatica del fabricante del escaner adquiridas
con ajustes de fabrica, incluyendo fracciéon de grasa, imagenes de grasa, agua y T2*/R2*, o una adquisicién de gradiente
de eco multiple del higado con al menos 3 tiempos de eco en fase

Requisitos de datos del paciente

El servicio BCP Scan de AMRA® tiene los siguientes requisitos para los datos de entrada del paciente:

La altura del paciente se determinara por aproximacion al centimetro mas cercano o a la media pulgada
El peso del paciente se determinara por aproximacién al kilogramo o libra méas cercano

Se informara el sexo del paciente

Se informara la edad del paciente

Para obtener informacion detallada sobre la informacién DICOM requerida, consulte la Declaraciéon de Conformidad
DICOM disponible en https://amramedical.com/user-guides.

Datos a exportar

La siguiente lista describe qué datos deben exportarse para su transferencia a InteleShare.

Bloques corporales: Exportar imagenes de grasa, agua, en fase y fuera de fase

Adquisiciéon de imagenes hepaticas para grasa hepatica: Exportar imagenes de grasa, agua, fraccion de grasa y R2*, asi
como imagenes en fase/fuera de fase (GE/Philips) o ecos originales (Siemens)

Tenga en cuenta que la compresion o DICOM mejorado no son compatibles

Transferir conjuntos de datos completos, incluyendo bloques corporales y cortes hepaticos como un solo estudio
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e Si se utiliza una adquisicion de imagenes hepaticas alternativa para la grasa hepatica, T2s (T2*), exportar todas las
imagenes correspondientes (serie multi-eco o imagenes GRE suprimidas separadas con diferentes TE)

Los archivos DICOM exportados deben cumplir con la Declaracién de Conformidad DICOM que se puede encontrar en
https://amramedical.com/user-guides. Tenga en cuenta que la informacién sobre el sexo, la altura y el peso del paciente debe

incluirse en los datos DICOM exportados. Esta informacién se ingresa normalmente al registrar al paciente en la consola de
RM.

Ingresar altura del paciente en las consolas de RM de GE o Philips

En el caso de escaneres GE o Philips, no hay un campo dedicado para introducir la altura del paciente en la consola de RM.
En ese caso, se recomienda agregar la informacion sobre la estatura en las etiquetas “Study Comments” (Philips) o
“Additional Patient History” (GE). En el Apéndice A se puede encontrar una guia imprimible sobre cémo ingresar la altura para
que sea interpretada y utilizada correctamente por AMRA. Si se utiliza la carga manual de datos a través del Portal Web de
InteleShare, la altura del paciente se puede introducir en el Portal Web de InteleShare.

Transferencia de datos

AMRA utiliza la plataforma InteleShare para la transferencia de datos. AMRA recomienda utilizar una de las siguientes tres
soluciones de transferencia para cargar los datos en la Nube InteleShare: carga directa desde PACS a través de InteleShare
Gateway, transferencia entre cuentas de InteleShare mediante cddigo de intercambio, o carga manual en el Portal Web de
InteleShare. En este capitulo, "informe" se refiere al Informe de BCP Scan.

Carga a través de InteleShare Gateway

Este es el diagrama de flujo de la configuracion al usar la carga desde PACS a través de InteleShare Gateway.

Sitio del Cliente Red Abierta

InteleShare Gateway | | A S Almacenamiento
en la Nube
"""""" 2ommmeeffe e InteleShare
' A

3 4
6 1 : :
AMRA Medical
PACS o Escaner
Transferencia encriptada HTTPS

................... )
La transferencia automatica de datos a través de InteleShare Gateway consta de los siguientes pasos:

Envio de imagenes DICOM, incluyendo sexo, peso y altura del paciente, desde PACS o escaner de RM a InteleShare Gateway
Carga automatica de imagenes a InteleShare Cloud Storage

Descarga automatica de imagenes a AMRA

Se devuelve un informe en formato PDF a la nube de almacenamiento de InteleShare

Descarga automatica del informe en InteleShare Gateway

Envio automatico del informe al examen del paciente en PACS

S e
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Configuracion

Para la configuracion de la solucién InteleShare Gateway (Puerta de Enlace de Inteleshare),, pongase en contacto con su

administrador de PACS o de sistemas.

Los siguientes procedimientos son necesarios para la configuracion de InteleShare Gateway.

e Una PC fisica o maquina virtual, en la que se pueda instalar la puerta de enlace, configurada como un nodo DICOM en la
misma red que el PACS y/o el escaner de RM.

e  Configuracién de una nueva ruta DICOM en el PACS o escaner de RM, para que las imagenes puedan enviarse a la
puerta de enlace.

e Ladireccién IP, el puerto y el Titulo AE que utilizara la puerta de enlace.

e Ladireccion IP, el puerto y el Titulo AE actuales utilizados por el PACS.

Tenga en cuenta que es posible recibir una notificacion si los datos no se transfirieron correctamente desde InteleShare
Gateway a la nube de InteleShare. Se recomienda que esta notificacion esté activada en todo momento y que el/los
destinatario(s) de esta notificacion se especifique(n) y sea(n) comunicado(s) a InteleShare durante la configuracion.

Carga a través de un codigo compartido (Share Code) de InteleShare

Esta opcion de transferencia puede seleccionarse si el sitio ya esta utilizando InteleShare y tiene una cuenta. La transferencia
de datos se puede realizar entonces a través del Share Code en la nube de InteleShare. Este es el diagrama de flujo al utilizar
la carga a través del Share Code de InteleShare.

Red Abierta

Almacenamiento en
la Nube InteleShare

Cuenta 4--4 Cuenta
del AMRA
cliente |--1

A

3

Transferencia encriptada HTTPS
___________________ > AMRA Medical

La transferencia automatica de datos a través del Share Code de InteleShare se realiza siguiendo los siguientes pasos:

1. Las imagenes DICOM, incluyendo sexo, peso y altura del paciente, se comparten en la Cuenta de AMRA, a través de un cédigo para
compartir y la regla de enrutamiento configurada

2. Descarga automatica de imagenes DICOM a AMRA

3. Carga automatica del informe a la Cuenta de AMRA

4.  Elinforme se comparte de manera automatica a la Cuenta del Cliente, a través de un cédigo (Share Code) y la regla de enrutamiento
configurada

Configuracion

Para configurar el Share Code de InteleShare, se necesita configurar un codigo y una regla de enrutamiento tanto para la
cuenta del cliente como para la cuenta de AMRA en la nube de InteleShare. Péngase en contacto con su administrador local
de PACS o de sistemasl.
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Carga manual a través del portal web de InteleShare
Este es el diagrama de flujo para la carga manual al portal web de InteleShare.

Sitio del Cliente

Red Abierta

InteleShare
Cloud Storage

A
4

3
v

AMRA Medical
Transferencia encriptada HTTPS

La transferencia manual de datos a través del portal web de InteleShare contiene los siguientes pasos:

Las imagenes DICOM, incluyendo sexo, peso y altura del paciente, se cargan manualmente en el Portal Web de InteleShare
El ID del paciente, sexo, altura y peso se pueden modificar en el portal web, si es necesario

Descarga automatica de imagenes DICOM a AMRA

Carga automatica del informe a InteleShare Cloud Storage

Descarga manual del informe desde el portal web de InteleShare

GORhowh=

Configuracion

El unico requisito para cargar imagenes manualmente en InteleShare es una computadora con acceso a Internet. Los
requisitos del navegador y las instrucciones para los diferentes pasos (registro, inicio de sesion, carga, descarga y
visualizacion de informes) se describen mas adelante en este capitulo.

Requisitos del navegador

Navegador recomendado: Google Chrome
Otros navegadores compatibles: Microsoft Internet Explorer 9 o posterior, Microsoft Edge, Apple Safari y Firefox.

Registro

Recibira una invitacion por correo electronico en la que se le pedira que se registre en la plataforma InteleShare. La invitacion
se envia desde support@amramedical.com, por favor, revise su carpeta de spam si no ha recibido la invitacién después del
inicio de la suscripcion al servicio.
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Inicio de sesiodn

Para iniciar sesion, visite: https://amra.ambrahealth.com/
Su direccion de correo electrénico sera su nombre de usuario.

Iniciar sesidn

| |

Contrasena

¢0lvido su contraseia?

Iniciar sesion

Carga de estudios
1. Desde el menu desplegable Estudios (Studies), seleccione la ubicacién o lugar apropiado.

Estudios Acl

Estu d |OS TST001 — Ubicacion de la prueba

{83 Acciones | Q
Todos
IPaciente
[_4 Organizacion T
(F)DOB 01 AMRA Medical b A
MRN 2TURK Ubicacién ative |

TST001 — Ubicacion de la prueba

Solo vera las ubicaciones que sean relevantes para sus estudios. En el correo electronico de inicio, recibira informacion

sobre el nombre de la ubicacion.

2. Haga clic en 'Afiadir estudio' (Add Study) y luego en 'Cargar estudios' (Upload Studies).

Estudios Actividades

E Stu d |OS TST001 — Ubicacion de la prueba

. . Cargar estudios
{83 Acciones £ Actualizar lista
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Seleccione los estudios a cargar

Elegir archivo...

D N Nombre del Fecha de
escripeion Imagenes  paciente nacimiento Modalidad
Escaneo de certificacion 96 Anon 1990-01-01 MR

Patient ID (ID de paciente )

RCE123456_Visit1

Modificar ID de paciente

Talla del paciente

1.92

Modificar talla del paciente

Introduzca la talla del paciente (#.##) en metros.
Sexo del paciente

M

Modificar sexo del paciente

Peso del paciente

101.5

Modificar peso del paciente

Introduzca el peso del paciente (##.#) en kilogramos.

Cargar estudios seleccionados Vista previa de estudios Cancelar
seleccionados

Fecha del
estudio

2015-09-29

3. Durante la carga manual, podra actualizar etiquetas DICOM especificas. El informe BCP Scan obtenido se basara en los
metadatos proporcionados en estos campos, asi que asegurese de que sean correctos.

Tenga en cuenta que cualquier cambio realizado después de la carga no se transferira automaticamente. Envie un correo
electrénico a support@amramedical.com para informarnos acerca de cualquier cambio.

Descargar y ver informes

Cuando los datos hayan sido analizados y los resultados estén disponibles, recibira una notificacion por correo electronico. A
continuacion, podra iniciar sesion y ver/descargar el informe. Funciona mejor con Google Chrome.

1. En el menu desplegable Estudios, seleccione el sitio/ubicacion apropiado.

2. Paraver, haga clic en el icono Informes (Reports) en Acciones (Actions) en el lado derecho del estudio en la lista

de trabajo.
& Cargado & Acciones
08-16-2022 % / &
08:07 AM Imagenes  Editar ~ Descargar  Informes ¥ Informe mas
reciente
blank.pdf

I— De: TST001 — Ubicacién de la prueba

Subido: 17-08-2022 04:37 AM

3. Haga doble clic en el informe deseado para descargarlo.
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Desidentificacion

AMRA no es responsable de la desidentificacion de los datos. Si se requiere desidentificacion, los datos deberan ser
desidentificados antes de ser compartidos con AMRA.

La Declaracion de conformidad DICOM establece qué etiquetas DICOM se requieren para generar el informe del BCP Scan.
AMRA no realizara una busqueda activa de informacion protegida en los datos recibidos.

Ciberseguridad

El informe BCP Scan requiere un lector de PDF instalado en un ordenador para poder leer/ver el Informe. Este ordenador
debe tener un sistema operativo y un visor actualizados, asi como un software antivirus actualizado. Péngase en contacto con
su administrador de sistemas local si tiene alguna pregunta sobre las medidas de ciberseguridad o si sospecha de algun
incidente de ciberseguridad.

Atencion al Cliente

Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con AMRA en support@amramedical.com.
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El Informe de BCP Scan de AMRA®

Este capitulo proporciona al usuario del BCP Scan de AMRA® informacion mas detallada sobre los conceptos subyacentes,
las definiciones de las mediciones, la interpretacion de los diferentes elementos del informe y la gestion de problemas con los
datos de entrada.

Conceptos subyacentes

Poblacion de referencia

En el BCP Scan de AMRA®, se utiliza una poblacion de referencia de mas de 30.000 individuos. Cada individuo de esta
poblacién de referencia tiene su propio conjunto de Datos del paciente (altura, peso, sexo) y mediciones de composicion
corporal calculadas por AMRA. La poblacion de referencia se utiliza para poner al paciente en un contexto relevante que sea
util al evaluar sus datos.

Grupo de control virtual

El grupo de control virtual especifico del paciente se extrae de la poblacion de referencia encontrando un grupo de individuos
con el mismo sexo y tamario corporal similar (IMC + 2 kg/m?) que el paciente. Con esto, cada paciente que se haga un BCP
Scan obtendra su propio grupo de referencia individualizado. El grupo de control virtual se crea basandose en los Datos del
paciente (informacién de altura, peso y sexo) que se proporcionan junto con la carga de datos de RM a InteleShare.

El grupo de control virtual especifico del paciente se utiliza en el informe para presentar una referencia estadistica
individualizada (campo azul) en los graficos de barras del informe. El campo azul representa el rango intercuartilico (percentil
25-75) del grupo de control virtual y se proporciona como referencia para ayudar a evaluar si el valor del paciente se
encuentra dentro del rango estadisticamente esperado, dado su sexo y tamafo corporal.

/\ Precaucién: Que el marcador del paciente se encuentre dentro del campo azul no indica si el paciente esta sano o
enfermo.

/\ Precaucién: Si compara informes de un paciente escaneado en dos momentos diferentes, tenga en cuenta que el grupo
de control virtual depende del sexo y el peso del paciente, que pueden ser distintos en cada momento, lo que resulta en un
grupo de control virtual diferente.
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Definiciones de mediciones y regiones anatomicas

Grupo muscular anterior del muslo

Incluye cuadriceps femoral, sartorio y tensor de la fascia lata.

Grupo muscular posterior del muslo

Incluye gluteos, iliaco, aductores e isquiotibiales.

Grasa muscular

La grasa muscular es la fraccion de tejido adiposo en el musculo, también conocida como infiltracién de grasa muscular o
grasa intramuscular. Definida como la fraccion media de grasa de densidad de protones en el musculo. La grasa muscular se
mide en porcentajes (%).

Volumen muscular

El volumen muscular libre de grasa, es decir, el volumen de tejido activo en el musculo. Definido como el volumen de todos
los voxeles con una fraccion de grasa <50%. El volumen muscular se mide en litros (L).

Grasa visceral

Definida como el volumen de tejido adiposo dentro de la cavidad abdominal, excluyendo el tejido adiposo fuera de los
musculos esqueléticos abdominales y el tejido adiposo y los lipidos dentro de la cavidad y la parte posterior de la columna
vertebral y los musculos de la espalda. La grasa visceral se mide en litros (L).

Grasa subcutanea

Definida como el volumen de tejido adiposo subcutaneo en el abdomen desde la parte superior de las cabezas femorales
hasta la parte superior de las vértebras toracicas, T9. La grasa subcutanea se mide en litros (L).

Grasa hepatica

Definida como la fraccion media de grasa de densidad de protones en las regiones de interés del higado. La grasa hepatica
se mide en porcentajes (%).
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Los diferentes elementos del informe

El informe BCP Scan contiene varios elementos diferentes, que se describen en esta seccion.

L.

AMRA

Informe AMRA’ BCP Scan

Datos del paciente
Nombre: Public, Joe

ID del paciente: ANON

Fecha del estudio: 2017-08-26
Sexo: Hombre

Edad: 33 afios

1

F. de Nac: 1983-12.06
Altura: 1.76 m

Peso: 69.0 kg

IMC: 22.3 kg/m?

Cémo leer el informe BCP Scan de AMRA’

Este informe es generado por AMRA® Profiler 4, que es una herramienta que mide la composicién
muscular del musloy la distribucién de grasa abdominal utilizando datos de resonancia magnética
(RM). El informe proporciona mediciones especificas del paciente del Perfil de Composicion
Corporal (en inglés, BCP), volumen de grasa subcuténea y visceral, grasa muscular, volumen

muscular y grasa hepatica. También visualiza los datos del paciente en comparacién con los datos

de referencia, para permitir a evaluacion de los resultados en un contexto relevante.

Mediciones y gréficos de barras

Datos del paciente
Nombre: Public, joe

1D del paciente: ANON

F. de Nac: 1983-12:06

Fecha del estudio: 2017-08-26

Cada medici6n se visualiza en un gréfico de barras, donde la ubicacion el paciente (punto negro) se presenta en relacién con I distribucion
dentro de una poblacion de referencia general especifica para el sexo. La barra también muestra el rango esperado para el paciente, dado

el sexo y el tamario corporal del paciente (barra azul)

Composicién corporal

Grasa visceral

Grasa subcutanea

Grasa muscular

Volumen muscular

Grasa hepética

Bajo

156Liros | @

237Litros | @

283% @
13.37 Litros

1.57 %

Imagen de musculo

2 Problemas de calidad de imagen
A £n caso de un problema de calidad de imagen en los datos de RM que afecte una medicion, se presentara una breve descripcién del
‘ ‘ ‘ problema identificado. Si la medici6n afectada cumple con la especificacion de rendimiento, se informa el valor medido; de lo contrario, el
valor se omite.
Mediciones y visualizaciones adicionales
‘ ‘ ‘ Para més informacién sobre
- Conceptosy definiciones
L subyacentes
° Composicién muscular detallada - Poblacién de referencia uiizada
Grasa muscular (%) Volumen muscular (Lit + Especificacion de rendimiento
25 50 75 Percentil Bajo Ao Bajo + Categorias de problemas de calidad
Muslo anterior izquierdo’ 4.06% o | | 264 Litros | | | de imagen
Musio anterior derecho 263 e mpmm| | ) 262uvos [ e | e [ Cvate ‘
25 50 75 Percentl! 664% ¢ mujmmm| | Jrel ] Informacion del producto
Muslo posterior derecho 5859 ¢ mj | | 406 Litros | [ - Generada por AMRA® Profiler 4,
= " percentit » = 7 percenit versién: 2020.12.999.
1D de poblacién de referencia: 10,
Codigo del problema: 1: Artefacto metdlico 5 ntercambio de seria de grasalagu AMRA® Profie 4 es un dispositivo
médico con marcado CE (NB 2662,
N precaudon: £l diagnsstico clrico
o debe basarse dnicamente en os
Imagen hepatica 5 resultados que se muestran en este
Leyenda de la imagen Colocacién de un subconjunto de RO utizados para e élculo de s grasa hepética
05 anteriores del music
Misculos anteriores del muslo o
) e Badhusgatan 5 | 582 22 Linksping | Sweden
: . support@amramedical.com
Misculos posterores del musio AMRA

www.amramedical.com

support@amramedical.com

Informe de BCP Scan, con referencias a las siguientes descripciones de cada elemento (1-5).

AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Link&ping, Suecia
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1: Datos del paciente

El elemento Datos del paciente presenta los metadatos especificos del paciente. Estos datos se utilizan como base para los
elementos visuales presentados en el informe.

Informacién Fuente de informacion (etiqueta DICOM u otra) Posibilidad de
modificar en caso de
carga manual (SI/NO)

Nombre (0010, 0010) Patient's name Si

Fecha de (0010,0030) Patient’s Birth Date Si

nacimiento

Patient ID (ID del | (0010,0020) Patient ID Si

paciente)

Fecha del (0008,0022) Acquisition Date Attribute NO

Estudio

(Acquisition

Date)

Sexo (0010,0040) Patient's Sex Si

Edad (0010,1020) Patient’'s Age NO

Altura (0010,1020) Patient’s Size (m) Si

Peso (0010,1030) Patient’'s Weight (kg) Si

IMC Weight / Height2 (kg/m2) NO

Calculado por AMRA, dados los nimeros de Peso y Altura
recibidos.

En caso de que falte algun dato del paciente al cargarlo, el valor se reemplaza por un guion"-" en el elemento Datos del
paciente.

Especificamente, en caso de que falte la altura, el peso o el sexo, los graficos de barras se presentan en blanco en el informe
BCP Scan.

Tenga en cuenta que los campos Nombre y Fecha de nacimiento (DOB) se pueden configurar para que no se muestren. Esto
se configura al inicio del servicio.

La etiqueta "Patient ID" debe completarse con una cadena o nimero Unico para el paciente, que sea facilmente accesible
para la clinica. Se utilizara para identificar un conjunto de datos especifico cuando AMRA se comunique con usted.
Consulte siempre el ID del paciente si necesita ponerse en contacto con atencion al cliente de AMRA sobre un estudio en
especifico.

2: Composicion Corporal

Mediciones

Las mediciones de composicién corporal proporcionan una medida objetiva de la distribucion de grasa y la composicion
muscular dentro del cuerpo del paciente, lo que permite evaluar los cambios en la composicion corporal. Las mediciones
pueden ayudar en el diagndstico, la prediccion y el prondstico.

La medicién de grasa muscular se calcula como la infiltracién media de grasa muscular en los grupos musculares anteriores
de los muslos de ambas piernas. Un valor alto significa que hay una mayor fraccién de grasa en los musculos, lo que indica
una menor calidad muscular. La medicidon de Volumen Muscular se calcula como el volumen muscular libre de grasa de los
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grupos musculares anterior y posterior. Un valor bajo puede indicar que hay una baja cantidad de tejido muscular libre de
grasa de ambos muslos.

Graficos de barras

Cada medicion de composicion corporal se visualiza en un grafico de barras para ayudar a poner la medicion del paciente en
un contexto relevante. La medicién del paciente (punto negro) se compara con la distribucién de mediciones dentro de una
poblacion de referencia especifica por sexo (barra blanca). Los percentiles 25, 50 y 75 de esta poblacion de referencia se
presentan como lineas sdlidas. La distribuciéon dentro del grupo de control virtual del paciente (barra azul) muestra el rango
esperado de la medicion, dado el sexo y el tamafo corporal del paciente en el momento de ser escaneado.

. |

25 50 75 Percentil

Volumen muscular 11,09 litros

Ejemplo: El volumen muscular del paciente esta ligeramente por debajo de la mediana entre los individuos de la poblacién de referencia del
mismo sexo (por debajo del percentil 50). El volumen muscular esta dentro de lo que se podria esperar, dado el sexo y el tamafo corporal del
paciente (dentro del campo azul), sin embargo, a menudo los individuos similares tienen un volumen muscular mayor (el paciente esta en el
extremo izquierdo del campo azul).

La grasa hepatica tiene una distribucion sesgada en una poblacién general, donde la mayoria de los individuos tienen poca
grasa hepatica. Por lo tanto, el grafico de barras de Grasa Hepatica se escala de manera diferente a los otros graficos de
barras, para una interpretaciéon mas facil.

/\ Precaucién: Que el marcador del paciente se encuentre dentro del campo azul no indica si el paciente esta sano o enfermo.

Manejo de problemas identificados en los datos de entrada

Si se identifican problemas en los datos obtenidos de la RM, no se puede garantizar que la calidad de las mediciones esté

dentro del rendimiento declarado y, por lo tanto, las mediciones afectadas no se reportan dentro del informe. Esto se indica
con un guion "-" en lugar de un valor, y se presentara un grafico de barras en blanco sin marcador de paciente ni campo de
visualizacion esperado.

Si no se recibieron imagenes hepaticas especificas, no se puede calcular una medicién de Grasa Hepatica. Esto se indica con

un guion "-" en lugar de un valor, y se presentara un grafico de barras en blanco sin marcador de paciente ni campo de
visualizacion esperado. Se presentara una notificacion debajo del grafico de barras para informar sobre esto.

Composicion Corporal

Bajo |Alto

Grasa Visceral 2° - litros
Grasa subcutanea 8,32 litros )
Grasa muscular 10.15% [ ]
Volumen muscular 11,09 litros o

25 50 75 Percentil
Grasa hepatica -%

25 50 75 Percentil

Cédigos de problema: 2: Movimiento durante el escaneo 5: Intercambio de sefal de grasa/agua
Nota: No se pudo calcular la Grasa Hepatica, ya que no se recibieron imagenes hepaticas.

Ejemplo: Problemas con la resonancia magnética que resultan en que la medicién de Grasa Visceral no se pudo calcular dentro del
rendimiento declarado. Se muestra un guion en lugar de un valor y se presenta un grafico de barras en blanco. Los problemas identificados
que afectan la medicién de Grasa Visceral fueron Problema 2: "Movimiento durante el escaneo” y Problema 5: "Intercambio de sefial de
grasa/agua”. No se pudo calcular el valor de Grasa Hepatica, ya que no se recibieron imagenes hepaticas dedicadas.
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Si se identifica un problema con los Datos del paciente proporcionados, se presentaran los valores, pero se presentara un
grafico de barras en blanco, sin marcador de paciente ni campo de visualizacion esperado. Se presenta una notificacion en la
parte inferior del elemento del grafico de barras, con una breve descripcién del (los) problema(s) identificado(s).

Pierna unica utilizada en caso de problema identificado en una de las piernas

Si se identifica un problema en una de las piernas, solo se utiliza la pierna con problemas menos graves para los calculos de
composicion muscular en este elemento (Grasa Muscular y Volumen Muscular con graficos de barras correspondientes). En
tales casos, se presenta una notificacion sobre qué pierna se utilizé. Esta informacion puede ser importante si se comparan
dos informes de BCP Scan de dos momentos diferentes para el mismo paciente. Cuando esto sucede, también queda claro
en la seccion Composicién muscular detallada de la pagina 2, que una de las piernas no pudo ser evaluada.

3: Imagenes coronales

Iméagenes coronales representativas de grasa y agua del paciente, donde los voliumenes segmentados utilizados para calcular
las mediciones se visualizan con diferentes colores. El color de cada segmentacion se explica en la leyenda de las imagenes.
Esto proporciona al lector una vision general del estado muscular y de grasa dentro del cuerpo del paciente.

En caso de que se identifique un problema en los datos obtenidos de la RM, y por ello no se pueda proporcionar una
medicién, no se visualiza ningun volumen segmentado para esa region en las imagenes coronales.

4: Composicion muscular detallada

Mediciones

La seccién de composicion muscular detallada presenta los valores de composicidon muscular por separado para los grupos
musculares anteriores y posteriores de ambos muslos como informacién complementaria, lo que permite evaluar las
diferencias en la composiciéon muscular entre las piernas.

Gréficos de barras

Cada medicion de composicion muscular se visualiza en un grafico de barras para ayudar a poner la medicion del paciente en
un contexto relevante. La medicién del paciente (punto negro) se compara con la distribucién de mediciones dentro de una
poblacion de referencia especifica por sexo (barra blanca). Los percentiles 25, 50 y 75 de esta poblacion de referencia se
presentan como lineas sdlidas. La distribuciéon dentro del grupo de control virtual del paciente (barra azul) muestra el rango
esperado de la medicidon muscular, dado el sexo y el tamafio corporal del paciente en el momento del escaneo.

/\ Precaucién: Que el marcador del paciente se encuentre dentro del campo azul no indica si el paciente esta sano o enfermo.

Manejo de problemas identificados en los datos de entrada

Si se identifican problemas en los datos obtenidos de la RM, no se puede garantizar que la calidad de las mediciones esté
dentro del rendimiento declarado y, por lo tanto, las mediciones afectadas no se reportan dentro del informe. Esto se indica
con un guion "-* en lugar de un valor, y se presentara un grafico de barras en blanco sin marcador de paciente ni campo de
visualizacion esperado.

Si se identifica un problema con los Datos del paciente proporcionados, se presentaran los valores, pero se presentara un
grafico de barras en blanco, sin marcador de paciente ni campo de visualizacion esperado. Se presenta una notificacion en la
parte inferior del elemento del grafico de barras, con una breve descripcién del problema identificado.

5: Imagen del higado

Se presenta una seccion representativa del higado, con las Regiones de interés (ROI, por sus siglas en inglés) colocadas en
la seccidn visualizada. Las ROI son un subconjunto del nimero total de ROI utilizadas para el calculo, que se distribuyen
uniformemente dentro del higado. La imagen es una imagen de fraccién de grasa de densidad de protones (PDFF, por sus
siglas en inglés) o una imagen de grasa, dependiendo de qué imagen se proporciondé para los calculos de grasa hepatica.

En caso de que se identifique un problema en los datos de la RM del higado, lo que resulta en que no se pueda proporcionar
una medicién, y no se visualizan ROI en la imagen del higado.

AMRA_BCP_Scan_Service_User_Guide_EU_ES_1.0 Creado el 2026-10-07

AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Link&ping, Suecia info@amramedical.com

www.amramedical.com Pagina 19 de 25



0‘ Clinical

AMRA | services

Explicacion sobre las categorias de problemas

Los problemas de datos de entrada pueden ocurrir en los datos de la RM o en los datos del paciente. Si el problema afecta a
una medicién, se presentara una breve descripcion del problema identificado. Si la medicién afectada cumple con la
Especificacion de Rendimiento, se informa el valor medido; de lo contrario, el valor se omite. Las siguientes secciones
explican mas sobre las diferentes categorias de problemas. AMRA propone acciones correctivas y como se pueden prevenir
los problemas en el futuro.

Problemas de datos de RM

Codigo del | Descripcion corta incluida en el informe
problema

1 Artefacto metalico

2 Movimiento durante el escaneo

3 Regidn parcialmente fuera del campo de vision
4 Alineacioén defectuosa de bloques adyacentes

5 Intercambio de sefial de grasa/agua

6 Sesgo positivo de grasa

10 Afectado por una sefial de grasa negativa fuerte
99 Otro problema no clasificado

Tabla de categorias de problemas utilizadas en el informe del BCP Scan de AMRA® para identificar problemas en los datos obtenidos de la
RM.

Problema 1: Artefacto metalico

La region medible contiene un artefacto de imagen especifico por la presencia de metal dentro del volumen de la imagen,
con un efecto adverso en la calidad de la imagen. Esto puede ocurrir si el paciente tiene un implante/prétesis/dispositivo
metalico, metal en su ropa o si no se han retirado joyas/piercings.

Accion correctiva: Volver a escanear todas las secuencias si el metal es extraible. Si el metal es un implante, prétesis o
dispositivo inamovible, no se volvera a escanear al paciente.

Para prevenir la recurrencia: Asegurarse de que todos los pacientes estén libres de objetos metalicos, joyas y piercings y
que la ropa no contenga metal, antes de realizar la RM.

Problema 2: Movimiento durante el escaneo

La region medible contiene artefactos de imagen por movimiento, con un efecto adverso en la calidad de la imagen. Esto
puede ocurrir si alguna parte del cuerpo del paciente se mueve durante el escaneo.

Accion correctiva: Repetir la adquisicion de todas las secuencias.

Para prevenir la recurrencia: Asegurarse de que el paciente permanezca lo mas quieto posible durante el escaneo y repetir
las secuencias afectadas en la adquisicion de RM, prestando especial atencion al cumplimiento de las instrucciones sobre
contener la respiracion (apnea voluntaria) por parte del paciente.

Problema 3: Region parcialmente fuera del campo de vision

La region medible esta total o parcialmente fuera del campo de visién de la imagen. Esto puede ocurrir si el paciente no esta
posicionado correctamente o se ha movido durante o entre secuencias.

Accion correctiva: Volver a escanear todas las secuencias.

Para prevenir recurrencias: Asegurese de que el paciente esté posicionado centrado y recto en la camilla del escaner.
Asegurese de que los brazos y las piernas no estén separados del cuerpo y que los espacios de aire entre las extremidades
se reduzcan al minimo, en la medida que lo permitan los procedimientos de la clinica. Tenga especial cuidado para
asegurarse de que no se coloque ningun soporte debajo de las piernas del paciente. Antes de finalizar el escaneo, asegurese
de que las imagenes contengan toda la anatomia medible. Repita todas las secuencias cuando se considere necesaria una
mejora en el posicionamiento del paciente.
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Problema 4: Alineacién defectuosa de bloques adyacentes

La region medible abarca varios bloques de imagenes incongruentes o desalineadas. Esto puede ocurrir cuando las
secuencias de RM se planifican/angulan manualmente, se alteran las posiciones de la camilla, se altera el grosor o el nimero
de cortes, o el paciente ha cambiado de posicién durante las secuencias o entre ellas.

Accion correctiva: Repetir la adquisicion de todas las secuencias.

Para prevenir recurrencias: Asegurese de que las posiciones de la camilla coincidan con las proporcionadas en la
instalacion del protocolo. Asegurese de que los bloques no se planifiquen o angulen manualmente. Asegurese de que el
paciente no se mueva ni cambie de posicion y cumpla con las instrucciones sobre contener la respiracion (apnea voluntaria).

Problema 5: Intercambio de sefal de grasa/agua

"La region medible contiene un artefacto de imagen especifico de un intercambio de sefial de grasa y agua, con un efecto
adverso en la calidad de la imagen."

Accion correctiva: Volver a escanear todas las secuencias prestando especial atencion a los artefactos de imagen de la RM
en la adquisicion. Si se identifica un intercambio de grasa/agua en la adquisicion, vuelva a escanear las secuencias
afectadas.

Para prevenir recurrencias: Asegurese de que el paciente esté posicionado centrado y recto en la camilla del escaner.
Asegurese de que los brazos y las piernas no estén separados del cuerpo y que los espacios de aire entre las extremidades
se reduzcan al minimo, en la medida que lo permitan los procedimientos de la clinica. Tenga especial cuidado para
asegurarse de que no se coloque ningun soporte debajo de las piernas del paciente y que la ropa no contenga metal.

Problema 6: Sesgo positivo de grasa

La region medible contiene un area donde la sefial de grasa tiene un sesgo positivo, lo que da lugar a una medicién
erroneamente elevada de la infiltracion de grasa muscular. Esto ocurre principalmente con los escaneres de Philips con
versiones de software < 5.4 (no compatibles), pero puede ocurrir, en raras ocasiones, con otros escaneres.

Acciones correctivas: Si ocurre este problema, pdngase en contacto con atencion al cliente de AMRA para obtener mas
informacion.

Para prevenir recurrencias: Si ocurre este problema, péngase en contacto con atencion al cliente de AMRA para obtener
mas informacion.

Problema 10: Afectado por sefial de grasa negativa fuerte

La region medible contiene una sefial de grasa negativa fuerte cerca de, o dentro de, la regidon de medicion, lo que resulta en
mediciones de volumen erréneamente bajas. Este problema puede ocurrir si hay hierro presente en el abdomen/intestinos.
Acciones correctivas: Ninguna. El paciente no debe ser escaneado de nuevo.

Para prevenir recurrencias: Ninguna.

Problema 99: Otro problema no clasificado

Hay un problema con los datos obtenidos de la RM que no encaja en ninguna de las categorias anteriores. Para mas
informacion sobre el problema ocurrido, pongase en contacto con atencién al cliente de AMRA.
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Problemas de datos del paciente

Codigo del | Descripcion corta incluida en el informe
problema

11 Faltan datos del paciente

12 Altura o peso no plausible

Tabla de categorias de problemas utilizadas en el informe de BCP Scan de AMRA® para identificar problemas en los datos del paciente.

Problema 11: Faltan datos del paciente

Los datos del paciente requeridos, altura, peso o sexo, no se proporcionaron al cargar los datos en InteleShare. Los datos
del paciente omitidos se pueden determinar en la seccion 'Datos del paciente’ del informe.

Accion correctiva: Proporcione los datos del paciente faltantes, ya sea volviendo a cargar las imagenes con metadatos
corregidos (en caso de carga a través de InteleShare Gateway o codigo de uso compartido) o agréguelos manualmente al
estudio en el InteleShare Webportal (en caso de carga manual). Notifique a atencion al cliente de AMRA que se ha realizado
la modificacion, para que se pueda activar otro analisis y generar un informe nuevo. Consulte siempre el ID del paciente al
comunicarse con AMRA sobre un conjunto de datos especifico.

Tenga en cuenta que el paciente no debe ser escaneado de nuevo.

Para prevenir recurrencias: Asegurese de que los datos del paciente estén completos y sean precisos al cargarlos. Si
necesita ayuda, pongase en contacto con el atencion al cliente de AMRA.

Problema 12: Altura o peso irrazonable

El IMC calculado a partir del valor de altura y peso de entrada esta fuera del intervalo de 10-100 kg/m?. Esto puede ocurrir si
se introducen valores incorrectos al cargar en InteleShare o si los valores no se representan en unidades Sl convencionales.
Accion correctiva: Compruebe los valores de altura y peso presentados en la seccion 'Datos del paciente’ del informe y
actualice los niUmeros a los valores correctos, ya sea volviendo a cargar el examen con metadatos corregidos (en caso de
carga a través de InteleShare Gateway o cddigo de uso compartido) o modifiquelo manualmente para el estudio en el portal
web de InteleShare (en caso de carga manual). Notifique a atencién al cliente de AMRA que los datos del paciente han sido
modificados, para que se pueda activar un reanalisis y generar un nuevo informe. Consulte siempre el ID del paciente al
comunicarse con AMRA sobre un conjunto de datos especifico.

Tenga en cuenta que el paciente no debe ser escaneado de nuevo.

Para prevenir recurrencias: Asegurese de que la altura y el peso del paciente sean correctos al cargar. Si necesita mas
orientacion, pongase en contacto con atencion al cliente de AMRA.

Formato legible por maquina

Existe la opcion de obtener la informacién del informe de BCP Scan en un formato legible por maquina (JSON), ademas del
informe en formato PDF. Si esto es de su interés, pdngase en contacto con atencion al cliente de AMRA en
support@amramedical.com para obtener mas informacion.

/\ Precaucioén: El contenido del archivo legible por maquina siempre debe utilizarse junto con el informe en PDF entregado
al mismo tiempo.
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Caracteristicas de la poblacion de referencia

N

Edad (afos)

Raza [Blanca] (N.2)

Raza [Negra] (N.9)

Raza [Asiatica] (N.9)

Raza [China] (N.2)

Raza [Mixta] (N.9)

Raza [Otra] (N.9)

Peso (kg)

Altura (cm)

indice de masa corporal (kg/m?)
Circunferencia de la cintura (cm)
Grasa visceral (L)

Grasa subcutanea (L)

Grasa hepatica (%)

Volumen muscular (L)

Grasa muscular (%)

Volumen muscular del muslo anterior izquierdo
(L)

Volumen muscular del muslo anterior derecho
(L)

Volumen muscular del muslo posterior izquierdo
(L)

Volumen muscular del muslo posterior derecho
(L)

Grasa muscular del muslo anterior izquierdo (%)
Grasa muscular del muslo anterior derecho (%)
Grasa muscular del muslo posterior izquierdo (%)
Grasa muscular del muslo posterior derecho (%)
Libre de enfermedad metabdlica (N.2)
Enfermedad del higado graso no alcohdlico (N.2)
Diabetes tipo 2 (N.2)

Enfermedad cardiovascular (N.2)

Enfermedad coronaria (N.2)

Cancer (N.2)

Caracteristicas de la poblacion de referencia. Los valores representan la media (desviaciones estandar).
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Total

30176 (100.0%)
64.7 (7.5)
29136 (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)

8.3 (2.0)

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%)

AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Link&ping, Suecia

Mujeres

15631 (51.8%)
64.1(7.3)
15099 (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)

9.0 (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%)

Hombres

14545 (48.2%)
65.4 (7.6)
14037 (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)

7.6 (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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Especificacion de rendimiento

Medicion Precision
Grasa hepatica +2,0 pp
Grasa visceral +0,5L
Grasa subcutanea +1,0L
Volumen muscular +1,0L
Volumenes musculares del +0,5L

muslo izquierdo/derecho anterior/posterior

Grasa muscular +2,0 pp

Grasa muscular del muslo +3,0 pp
izquierdo/derecho anterior/posterior

L — Litro, pp — punto porcentual, DE — Desviacién Estandar.

Exactitud
1,0 pp
0,10L
0,20 L
0,15L
0,05L

0,5 pp
0,5 pp

Reproducibilidad
20pp
0,15L
0,25L
0,20 L
0,10L

1,0 pp
1,0 pp

El rendimiento se deriva de experimentos in vivo y representa los limites de rendimiento; el rendimiento medido normalmente se encuentra
dentro de los limites. La grasa hepatica representa el método de grasa hepatica referenciado por grasa de AMRA®. La exactitud se evalué
mediante comparacién con métodos de referencia establecidos, la precision mediante un disefio de prueba y repeticion de la prueba, y la
reproducibilidad mediante la adquisicion de imagenes de los mismos sujetos en multiples sistemas de RM diferentes. La exactitud se informa
como los limites exteriores de los limites de acuerdo, mientras que la precisién y la reproducibilidad se informan como los limites superiores

de la desviacion estandar dentro del sujeto.

AMRA_BCP_Scan_Service_User_Guide_EU_ES_1.0 Creado el 2026-10-07

AMRA Medical AB, Badhusgatan 5, SE-582 22 Link&ping, Suecia

info@amramedical.com

www.amramedical.com Pagina 24 de 25



0‘ Clinical

AMRA ‘ Services

Apéndice A: Introduccion de la altura del paciente en las consolas
de RM de GE o Philips

Al registrar al paciente para el BCP Scan de AMRA®, introduzca la altura del paciente en los
siguientes campos de la consola de RM:

GE: Historial adicional del paciente (0010,21B0)
Philips: Comentarios del estudio (0032,4000)

Introduzca la altura en metros o pulgadas:

Metros: Escriba «<ALTURA nimero METROS», por ejemplo, «<ALTURA 1,84 METROS».
Pulgadas: Escriba «ALTURA numero PULGADAS», por ejemplo, «<ALTURA 72,4
PULGADAS».

Para convertir pies a pulgadas, multiplique la altura en pies por 12.
Para obtener asistencia, pongase en contacto con support@amramedical.com
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