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MI Cesky metrologicky institut

Certifikat o schvaleni typu méridla
¢. 0111-CS-C026-21
Cesky metrologicky institut podle zakona o metrologii & 505/1990 Sb. ve znéni pozdé&jsich predpisi
schvaluje

radiodiagnosticky dozimetr
typ RaySafe X2

pfi dodrZeni technickych idajii a podminek, uvedenych v pfiloze tohoto certifikatu.

Znacka schvaleni typu: TCM 441/21 - 5836

Zadatel: Blue Panther S.I.0.,
Novodvorska 994/138
142 00 Praha
Ceska republika
IC: 45272441

Vyrobee:  Unfors RaySafe AB
Svédsko

Platnost do: 28. za¥i 2031

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto certifikatu Ize do 15 dnd od jeho dorugeni podat u Ceského metrologického institutu odvolani
k Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi.

Popis méridla

Zakladni charakteristiky, schvalené podminky, specialni podminky, vysledky ptezkouseni doplnéné o
popisy nékresy a schémata, uréeni mist pro umisténi Gfednich znagek jsou dany v protokolu o technické
zkousce, ktery je nedilnou soucasti tohoto certifikatu. Certifikat ma celkem 3 strany.

Ing. FrantiSek Stanék, PhD.
Brno, 29. zafi 2021 odborny feditel pro legalni metrologii
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Protokol o technické zkousSce

1 Popis méridla

Méfidlo RaySafe X2 je uréeno pro pouziti ve funkci stanovenych méfidel:

- Meéfidla pouzivana pro stanoveni diagnostickych a terapeutickych davek pfi lékaiském ozafeni
(polozka 8.3 vyhlasky 345/2002 Sb.).

RaySafe X2 je bateriovy mikroprocesorem fizeny diagnosticky dozimetr s externimi polovodi¢ovymi
detektory a digitalnim zobrazenim. Dozimetr slouzi k méfeni vzduchové kermy a piikonu vzduchové
kermy v rentgenové diagnostice, a to pro méfeni bez pfitomnosti fantomu a za fantomem a méfeni
v mamografické oblasti. K zafizeni je mozné pfipojit rizné externi detektory:

R/F — pro radiografick4 a fluoroskopicka méfeni

MAM - pro mamograficka méfeni

CT — pro méfeni uréena pro CT aplikace

Survey — pro méfeni uniknutého a rozptyleného zafeni pro nizké davky

Umoziiuje dale méfit dalsi parametry jako fotometrické veli€iny, dobu expozice, kVp, HVL, mA/mAs
apod., které nejsou pfedmétem tohoto posouzeni.

Méfidlo je vyrabeéné ve dvou variantach: RaySafe X2 a RaySafe X2 Solo

Obrézek 1: Sestava dozimetru RaySafe X2

2 Zakladni metrologické charakteristiky
Mgéftena veli¢ina - kerma ve vzduchu a jeji pfikon, ptikon souéinu délky a kermy ve vzduchu

Meéfici rozsah

R/F: 1 nGy/s — 500 mGy/s 1 nGy — 9999 Gy ---
MAM: 10 pGy/s — 300 mGy/s 1 pnGy - 9999 Gy -
Survey: 0 Gy/h — 100 mGy/h 0 nGy — 9999 Gy (pSvih.= 150 mSvih

(0 nSv — 9999 Sv)

CT: 10 nGy/s — 250 mGy/s 10 pGy — 999 Gy 100 pGyem — 9999 Gycm
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Energeticky rozsah - 40-150 kV, HVL 1-14 mm Al (detektor R/F)
- 20-50 kV, (detektor MAM)
- 70-150 kV, kvality RQR, RQA a RQT (detektor CT)
- 40-150 kV, 30-120 keV (detektor Survey)

Rozméry - 34 x 85 x 154 mm (zékladni jednotka)
- 14 x 22 x 79 mm (detektory R/F a MAM)
- 14 x 22 x 219 mm (detektor CT)
- 14 x 66 x 192 mm (detektor Survey)

Hmotnost - 521 g (zakladni jednotka)
' - 42 g (detektory R/F a MAM)
- 86 g (detektor CT)
- 140 g (detektor Survey)
Rozsah pracovnich teplot -+15°Caz+35°C
Napajeni - dobijeci baterie Li ion

3 Udaje na métidle

Na méfidle musi byt uvedeno oznaceni vyrobce, typ, vyrobni &islo a znacka schvaleni typu.

4 Posouzeni

3/3

Zadatelem byla predlozena kopie certifikatu o schvaleni typu €. 083/1/441/20 (znatka schvaleni typu TSK

441/20 — 083), vydaného dne 20.10.2020 Slovenskym metrologickym ustavem.

Na zdkladé posouzeni piedloZené dokumentace je mozné konstatovat, Ze méfidlo plni vcel, pro néjz je

urceno, uvedeny v kapitole 1 tohoto protokolu.

5 Ovéreni

Pfi ovéfeni se provede zkouska spravnosti odezvy a zkouska energetické zavislosti odezvy dle ¢l. 5.3.1 a
5.3.200P¢. 0111-O0P-C019-10, a to pro kvality zafeni RQR podle normy IEC 61674:2013 nebo jejiho

Ceského ekvivalentu.

Po ovéfeni se na méfidlo umisti Gfedni znaCka uvadéjici rok ovéfeni, a to tak, aby nezakryvala zadny

z 0daji uvedenych na méfidle.

6 Doba platnosti ovéreni

Doba platnosti ovéreni je stanovena Vyhlaskou Ministerstva primyslu a obchodu.



