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Ban quyén 2018 — 2022 ctia Sun Nuclear Corporation. Bao lwu moi quyén.
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Sun Nuclear Corporation bao lwu quyé&n thuc hién cac stra ddi dinh ky ddi véi tai liéu hwéng dan
nay ma khéng cé nghia vu thédng bao cho bét ky ca nhan hodc tb chirc ndo vé viéc stra dbéi do.

Hwéng dan nay dwoc soan thdo cho Model 156.

Phantom Mammo 156 ™ |a mot thwong hiéu ctia Sun Nuclear Corporation. Cac thwong hiéu hoac
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Muc dich str dung

Phantom Mammo 156 dwoc thiét ké dé xac dinh, xac thuc va cung cap viéc xac minh thuwéng quy
va dinh ky hiéu suat chup nhii &nh chan doan trén bénh nhan & lieu chiéu xa toi thiéu va nguy co
phl hop véi cac tiéu chudn dwoc quéc t& cong nhan.

Han ché st dung

Khong stra dbi trinh chup chan doan hodc cai d&t hiéu chinh chi dwa trén két qua tir mot thiét bi QA
don I1&; nhwng can diéu tra ngudn phat sinh 18i trong thiét bi chan doan.

Cac hé théng chét lwong va quan ly

Sun Nuclear dap (rng cac tiéu chuén toan cau bao gébm EN ISO 13485 va FDA 21 CFR 820. Hé
thédng Quan ly Chat lweng Sun Nuclear dwoc chirng nhan tuan thi 13485 bdi SGS.

Sun Nuclear ap dung hinh thirc ty chirng nhan trong viéc s&r dung nhan CE cho thiét bi loai | nay
theo Chi thj thiét bj y t&, 93/42/EEC, Phu luc VII.

Cac san pham y té Loai | ctia Sun Nuclear dwgc ddng ky tai Chau Au véi Co quan thAm quyén cta
Btrc.

Hwéng dan vé sire khde va an toan

trong tai liéu hwéng dan nay. Poc tat ca cac hwéng dan va nhan an toan

+1 THAN TRONG: Thiét bi nay phai dwoc stir dung theo cac hwéng dan
[ 1]
trwéc khi st dung.

Dé biét hwéng dan bao cao cac lo ngai vé strc khde hodc an toan, hay xem phan Béo cdo céc vén
dé hodc mbi quan tadm lién quan dén strc khée hodc an toan & trang 10

Thoéng tin phap ly

D& biét dinh nghta cac biéu twong dwoc st dung trong tai liéu nay va théng tin bd sung lién quan
dén sy an toan clia nguoi dung va thiét bi, hdy xem Phy luc A: B6 sung quy dinh & trang 9. Xem
xét k¥ thong tin nay triwde khi thiét 1ap va str dung thiét bi.

Quy wéc ve tai liéu

«  Kiéu chir in dam cho biét tén nat nhan hodc mét muc nhap ma ngudi ding phai gé vao.
* Kiéu chir in nghiéng cho biét tiéu dé cia tai liéu huéng dén, tiéu muc tham khao
chéo trong tai liéu huwdng dan nay, hoac gi¢i thiéu moét thuat nglr hoac cum tir mai.
«  Kiéu chir d4m nghiéng cho biét mét tiy chon ciia menu.
«  “V/&n ban trong d4u ngodc kép” cho biét mot théng bao dwoc hién thi cho ngwdi dung.

Muc dich str dung ]
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Phamtom Mammo 156 dwoc lam tiv:

+ Khéi sap chira 16 bd di twong kiém tra khac nhau

+ Dé bang acrylic day 3,3 cm (1,3 inch)

+ Khay dé aat khéi sap

+ Lép vé day 0,3 cm (0,12 inch)
Phantom nay cé kich thwéc xép xi mét bén va dwoc nén 4,2 cm. Nam nhém moé phong vi voi
hoéa, sau soi nylon mé phdng cau tric sgi, va nam khoi giong nhw khodi u dwgc tich hgp vao trong
phan chén sap.

Hinh 1-1.

Hinh 1-2 liét ké kich thwédc cla cac dbi twong kiém tra va vi tri clia ching twong quan véi géc
khia cta khdi sap.
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Hinh 1-2. Vi tri ctia déi twong kiém tra
trong phan chen khoi sap.

Lwu y: Céc con sé nay chi duoc dwa ra nhdm muc dich tham khao.

Sé Vat liéu cta ving

1 Soi nylon 1,56 mm

2 Soi nylon 1,12 mm

3 Soi nylon 0,89 mm

4 Soi nylon 0,75 mm

5 Soi nylon 0,54 mm

6 Soi nylon 0,40 mm

7 Mo phdng vi véi héa 0,54 mm

8 Mo phdng vi véi héa 0,40 mm

9 Mo phdng vi véi héa 0,32 mm

10 Mo phdng vi véi héa 0,24 mm

11 Mo phdng vi véi héa 0,16 mm

12 Khéi giébng khéi u day 2,00 mm
13 Khéi giébng khéi u day 1,00 mm
14 Khéi giébng khéi u day 0,75 mm
15 Khéi giébng khéi u day 0,50 mm
16 Khéi giébng khéi u day 0,25 mm

M6t dia acrylic dwérng kinh 10 mm day 4 mmdwoc cung cip véi mbi phantom. Bia dwoc siv dung
dé thiét 1ap va giam sat sy khac biét vé mat do ddi véi cp hoat ddng clia co sé. Bia phai dwoc dét
trén dinh clia phantom & vi tri nhat quan trong viing hinh &nh sao cho né khéng che khuét cac chi
tiét trong phantom va khong thé tao bong trén bat ky phan ndo ctia detector AEC. Theo Hwéng dan
Kiém soat Chét lwgng Chup nhii anh ctia ACR, vi tri phu hop 1a vi tri ndm gitra va hoi thap hon soi
I&n thie nhét va thie hai.

Phan 1. Gidi thiéu



Phu kién

C6 san cac phu kién sau ctia phantom Mammo 156.

S6 hiéu b6 phan M6 ta

800017 Thiét bi QC nén v, Model 163

801810 ho&c 801811 Céng cu nhat quan phototimer, Models 159-BR va 159A

MA5296 Hop mém cho phantom 156




Phan 1. Gidi thiéu



St dung phantom

Cai dat

Luwu y: Hwéng dan nay duwa ra cac khuyén nghi siv dung phantom 156 dé dam bao chét luong
thuong quy khi cé hodc khéng cé bat ky churong trinh bé sung néo.

1 C&n gilra phantom trén bé& mét bdé nhan anh véi diém danh dau thut vao cho nim vi dwoc
dat cach xa thanh ngwc va ria thanh ctia phantom dwgc can chinh v&i canh thanh cda bd
nhan anh.

Hinh 2-1. Binh vij phantom

2 Déat béng phat tia va thiét bi nén nhw khi ban thwc hién mot thdm kham dau-dudi.

3 Chon cac thiét Iap may chup nhi anh thich hop cho mét vi nén 4,2 cm. Néu st dung may
do phototimer, hay dat may do phototimer tai vi tri trung tam duéi phan sap ctia phantom.

4 Tién hanh chiéu xa. Xt Iy phim. Néu tb chirc ctia ban dang st dung hé thdng chup nhil
anh ky thuat so6, hay tuan tha cac yéu cau vé hién thi va x ly hinh &nh ctia nha san xuat

Danh gia hinh anh

Thiét k& Mammo 156 phu hop v&i yéu cau cia Trwdng Pai hoc X-quang Hoa Ky dé st dung trong
Chuwong trinh Chirng nhan ACR. Phantom cé thé dwoc s dung dé danh gia ca man hinh/phim va
hinh anh k§ thuat sb. Cac co s& tham gia Chwong trinh Chirng nhan ACR st dung va danh gia cac
hinh &nh phantom phu hop v&i chwong trinh dé'. Cac co sé thuc hién theo cac hwéng dan cla
quéc gia hodc khu vuc khac nén tham khao cac tiéu chuan do.

1 Mat d6 quang nén phai Ién hon 1,40 O.D. cho hinh &nh man hinh/phim. Chénh l&ch mat do
gilra dia acrylic va nén phai téi thiéu la 0,4. Khi chénh léch mat d6 dwoc thiét lap nhw mét
mirc hoat dong, cac phép do chénh léch mat do tiép theo phai ndm trong khodng +/- 0,05
O.D.

2 Mat d6 tuyén trung binh muc tiéu can thiét d& dat dwoc mat dd quang dwoc 1ap bang trong
tai liéu hwéng dan Pam bao Chét lwgng Chup nhii dnh ACR cho cac két hgp anode/bd loc
khac nhau.

3 Hinh anh Phantom phai dwoc doc trong didu kién téi wu. Nén s dung kinh Iip hodc céng cu
thao tac hinh anh ky thuat s& X2 hodc I&n hon. Pd sang ctia hdp dén va mic anh sang xung
quanh can duoc tdi wu héa.

1. Xem trang ctia ACR dé biét thém hudng din va Huéng din Pam bao Chét lrgng Chyp nhii anh ctia ACR,
http://www.acraccredita- tion.org/Modalities/Mammography.

Cai dat 5



4 ACR yéu cau ngudi doc phai cé kha nang nhin thay tt ca cac soi 0,75 mm, tt c& cac khdi
0,75 mm va tat ca sau chadm 0,32 mm. Vi nhiéu hé théng cé thé vt qua mirc téi thiéu nay,
viéc lwu y den d6 suy hao theo th&i gian cling quan trong nhw dap (rng yéu cau toi thiéu.

Viéc khéng dap (rng cac yéu cau ti thiéu vé& chat lwgng hinh anh theo quy dinh ndi bo hodc cla
co quan kiém dinh hodc co quan quan ly sé& can phai duoc didu tra va khdc phuc. Ban nén tham
khao y kién ctia mot nha vat Iy y t& hodc ky sw chuyén chup nhii dnh hodc chdn doan X-quang.
Sau khi hiéu chinh, hé thdng nén dwoc kiém tra lai va cac két qué mai can dwoc lap thanh van
ban.

Phdan 2. Sir dung phantom



Lién hé bd phan ho tro ciia Sun
Nuclear

Ban c6 thé yéu ciu hd tro theo nhiéu cach.

Lién hé B6 phan Hé tro Khach hang cQa Sun Nuclgar

tr Th&r hai — Thir sau, tir 8 gi& sang déen 5 gi¢ chieu (Gi& Trung tam)
Sé dién thoai H& tro Ky thuat: +1 (321) 259-6862
Email: GlobalSupport@sunnuclear.com

Sun Nuclear GmbH
Iﬂﬂ Gutenbergring 67A 22848

C € Norderstedt, Germany

Danh gia hinh danh


mailto:GlobalSupport@sunnuclear.com

8 Phan 3. Lién hé bg phdn hé tro cia Sun
Nuclear



Phu luc A: B6 sung quy dinh

Ngoai cac théng tin quy dinh c6 trong phan noi dung cla tai liéu hwdng dan nay, tai liéu hwéng dan
nay cling cac thdng tin quy dinh bd sung sau day.

Cac biéu twong san pham clia Sun Nuclear

Céc ky hiéu sau dwoc sir dung trong hwéng dan nay va trong cac nhan san phdm cla Sun Nuclear.

CANH BAO: Biéu twgng nay cho biét mjt mdi nguy hiém c6 thé din dén ton
thwong nghiém trong hoac hu héng thiét bi.

Biéu twong nay biéu thi mot hanh dong bat bugc chung

Ngay sdn xudt.

So sé-ri.

M Nhdn dang cia Nha san xuat (tén va dia chi).

7

- S6 danh muc.

@ Pai dién dwoc ity quyén tai Cong dong Chau Au.

8

Khéng ném vao thung rac; thai bo theo cach than thién voi moéi truong.

@ Tham khao hudng dan si dung.

N

€ Biéu tuwong nay cho biét sy phit hop véi Chi thi EC.

Trach nhiém cta nguwdi van hanh

Céc hwdng dan trong tai liéu hwéng dan nay danh cho nhan vién dwoc dao tao. Ngwdi van hanh
hoan toan chiju trach nhiém vé viéc thiét lap va st dung chinh xac phantom.

Cdc biéu tiwong sdn pham ciia Sun Nuclear 9



B&o cao cac van dé hoac mdi quan tam lién quan dén strc khde hodc an toan

Néu can thiét phai bdo cao bt ky van d& hoac lo ngai ndo v& an toan hoac strc khde lién quan
dén viéc st dung san phadm ctia Sun Nuclear, hay lién hé tryc tiép véi Sun Nuclear hodc trong
trwng hop khach hang tai chau Au, hay lién hé véi Pai dién dwoc Gy quyén tai Chau Au. Pai
dién dwoc Gy quyén cta Sun Nuclear Chau Au 1a:

Sun Nuclear GmbH

c E @ Gutenbergring 67A 22848

Norderstedt, Germany

Do6i voi khach hang Australia, hdy lién hé v&i Nha tai tror tai Australia ciia Sun Nuclear:

alphaXRT Pty Ltd
Suite 1.15, 90-96 Bourke Road,
Alexandria, NSW, 2015, Australia

Chinh stra thiét bi

CANH BAO: Khéng dwoc chinh sira thiét bi nay khi khéng cé sw dong y
' bang van ban cua Sun Nuclear. Nhirng thay doi trai phép c6 thée gay rai
! ro cho ngw®i dung hoac bénh nhan va sé lam mat hiéu lwc bao hanh.

10 Phy luc A: Bé sung quy dinh



Théng tin bd sung

Phu luc B: Tai liéu tham khao
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A. DeWerd “Diagnosis of Artifact Sources in the Xeroradiographic System (Quality
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L.A. DeWerd. “Mammography Quality Assurance”, Medical Electronics 19, 94-98 (1988).

R. Edward Hendrick, Ph.D. “Requirements for Quality Breast Cancer Detection”,
ACS Proceedings of the Workshop on Early Breast Cancer Detection.
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American College of Radiology. Mammography Quality Control, 1992.
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