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（社）日本画像医療システム工業会 

 

ＱＡ委員会

 



 

 

まえがき 

 

 JIS Z 4701「医用 X線装置通則」は、1972年に医用Ｘ線装置の親規格として制定され、 

’75、’77、’88年及び’97 年と改正されて来ました。主な改正趣旨は、放射線防護の国際勧告、

Ｘ線防護の国際規格及び医用機器電気安全の国際規格を取り入れて、日本工業規格を国際化

することにありました。 

即ち、①ICRP’77 年勧告、「国際放射線防護委員会 Pub.26」 

   ②IEC-60601-1(Amendment 1,’91／Ad.2,’95)「医用電気機器の安全総則」 

      ③IEC-60601-1-3 (’94)「診断用 X線装置の X線防護規準」 等であります。 

 

 一方、製造業者のための薬事法(昭和 35年法律第 145号)に基ずく製造承認に係わる、 

技術基準「医療用ｴｯｸｽ線装置基準」が（昭和 51年）厚生省告示第 238号として公布され 

これは、その後「医用ｴｯｸｽ線装置承認基準」(平成 4年)とし薬機第 149号通知で事実上見直

しされました。 

 

 本来、ＪＩＳ規格は、製造業者のための技術標準として定めるものであり、薬事法も基本

的には製造業者を規制する法律でした。しかし、昨今の規制緩和政策の一環で薬事法の技術

基準も廃止される方向となりました。 

「薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」厚生省医薬安全局長から、 

平成 10年 3月 30日付医薬発 318号で通知され、“JIS”規格が上記基準に代わるものとして

従来より重要度が増した形でｸﾛｰｽﾞｱｯﾌﾟしてきました。 

 

平成 7年 7月１日施行の「改正薬事法」(“医療施設での保守点検”）、及び通称“PL法”「製

造物責任法」の発効で、安全規格や品質規格への対応、参照利用されるﾕｰｻﾞｰ層はＪＩＳ規

格に馴染みの深い製造業者だけでなく、医療用具修理業(責任技術者)や、「改正医療法」（平

成 5 年 4 月施行)で認められた“医療施設での保守点検の外部委託”業務もあり、今後は医

療施設管理関係（医療用具使用者）層へと一層の広がりを見せるでしょう。 

しかしながら、最近の関連工業規格作成には“国際的規格との整合化”への配慮等、その審

議過程で従来の“国内指向の規格”作成とは比較にならないほどの手数がかかり、業務上関

係する JIS 規格を参照される幅広い読者に対して、正確さを欠かずにそのﾎﾟｲﾝﾄをわかり易

く伝えると言うニーズには対応できているとは言えません。 

 ＱＡ委員会は最近の関連主要工業規格の理解と利用促進を図るために、上記のようなニ

ーズに対応する一つの方向を考えるきっかけとして本ｶﾞｲﾄﾞを次の方針にしたがって企画

し、作成しました。 

 

1.  規格中で“～規格～項参照”と記載されているところを直接その内容 

  の併載とし、参照の便に配慮しました。 

2.  関連の“図や表”をできる限りこれを参照する文の近くに配しました。 

3.  規格中で分かりにくい規格文にはできる限り図示し、理解を助ける図表 

  や定義語等語句の説明も併載しました。 

  但し、頁の増加を防ぐため、一般定形規定文や、比較的重要度の低いと考 

  えられる項目や、特に抜き出さなくとも容易に理解できる項目、記述など 

  は、極力省略しましたので、詳細は必ず当該 JIS規格原文にて再確認して 

  下さい。 

4.  本ｶﾞｲﾄﾞをより有用なものにﾌﾞﾗﾂｼｭｱｯﾌﾟしたく、読者各位からの種々の 

  ご意見、ｱﾄﾞﾊﾞｽを頂き、定期的な改訂と、他の主要関連 JISの同様ｶﾞｲﾄﾞ 

  の作成を“ｼﾘｰｽﾞ”として予定しております。 

 

 本資料が JIRA会員各位の理解の手助けになれば幸いです。 

 

                       １９９８年１０月 

                    （社）日本医療画像システム工業会（JIRA） 

                     ＱＡ委員会 委員長 幾瀬 純一 
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附表１   医療用具の一般的名称 １８ 

 

 ＊太字は掲載した項目を示します。 

 ＊本文中の図表の番号は引用したＪＩＳ規格の 

 まま変更していないため、不連続の番号及び同じ 

 番号を使用しているものがあります。
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２.用語の定義 

 ・Ｘ線源装置 少なくとも照射野限定器を取り付けたＸ線管装置又は一体形Ｘ線発生装置。 

 ・漏れ線量算定基準負荷条件 Ｘ線管装置及びＸ線源装置の 公称最高管電圧における１ｈ当たり の、漏れ 

  Ｘ線量を算定する場合の基準となるＸ線負荷条件。 

 ・Ｘ線照射野の境界 Ｘ線照射領域を四分割し、各々のほぼ中央における空気カーマ率の平均値を求め、 

  空気カーマ率が平均値の２５％になる 点の軌跡。 

 ・Ｘ線照射野の大きさ 基準軸 

  と直角な平面上で、基準軸と 

  の交点を含み、Ｘ線管軸と平 

  行な直線（Ｘ軸）及びこれと 

  直交する直線（Ｙ軸）で切り 

  取られるＸ線照射野の境界の 

  Ｘ軸上及びＹ軸上での長さで 

  決まる大きさ。 

  参考 医用Ｘ線管装置 

  ＪＩＳ Ｚ ４７０４－１９９４ 

  図２１，２２ 右図。 

 ・受像面 Ｘ線パターンを適切 

  なときに受けるように構成し、 

  Ｘ線パターンが含む情報を表示又は蓄積するための適切な処理手段を同時にもつ部分。この定義に従っ 

  て視野が選択可能なＸ線イメージインテンシファイア管の場合、Ｘ線パターンを電子的に処理している 

  視野を受像面とする。 

 ・Ｘ線イメージインテンシファイア管の受像器面 選択可能な最大の受像面を含む平面。したがって、 

  焦点受像器間距離は、視野の選択によって変化しないものとする。 

 ・装着部（ＪＩＳ Ｔ ０６０１－１：１９９９） 

   正常な使用において、次のどれかに該当する機器の部分。 

   － その機能を遂行するために、患者を機器と物理的に接触する必要がある。 

   － 患者と接触する可能性 がある。 

   － 患者が触れる必要がある。 

 ・Ｂ形装着部（ＪＩＳ Ｔ ０６０１－１：１９９９） 

   特に許容漏れ電流について、電撃に対する保護を備えるためにこの規格に規定した要求事 

  項に適合し、かつ、右図を表示した装着部。 

  備考 Ｂ形装着部は、心臓への直接使用には適しない 。 

 ・ＢＦ形装着部（ＪＩＳ Ｔ ０６０１－１：１９９９） 

   Ｂ形装着部によって備える保護より高い程度の電撃に対する保護を備えるためにこの規格 

  に規定した要求事項に適合し、かつ、右図を表示したＦ形装着部。 

  備考 ＢＦ形装着部は、心臓への直接使用には適しない 。 

 ・ＣＦ形装着部（ＪＩＳ Ｔ ０６０１－１：１９９９） 

   ＢＦ形装着部によって備える保護より高い程度の電撃に対する保護を備えるためにこの規 

  格に規定した要求事項に適合し、かつ、右図を表示したＦ形装着部。 

 ・Ｆ形絶縁（浮いた）装着部（以下、Ｆ形装着部という。） 

  （ＪＩＳ Ｔ ０６０１－１：１９９９） 

   外部からの意図しない電圧が患者に加わり、それによってその電圧が装着部と大地との間に加わった 

  場合、単一故障状態において許容される患者漏れ電流より大きい電流が流れない程度に、機器の他の部 

  分から絶縁された装着部。 

   Ｆ形装着部は、ＢＦ形装着部又はＣＦ形装着部のどちらかである。 

 ・デッドマン形制御（デッドマンスイッチ ）（ＪＩＳ Ｚ ４７０３－１９９５） 

   操作器に人が力を加えている間だけその回路を作動状態に保ち、人がその力を取り除けば直ちに回路 

  が自動的に復帰する開閉回路の制御方式(スイッチ)。 

 ・迷Ｘ線（ＪＩＺ Ｚ ４００５－１９９１より） 

   Ｘ線について、問題としている指定したＸ線ビームのＸ線は除き、その 剰余Ｘ線を含めたすべてのＸ 

  線。 

  図２１ 照射野測定配置図(Ⅰ)      図２２ 照射野測定配置図(Ⅱ) 
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 ・占居有意区域（ＪＩＳ Ｚ ４００５－１９９１） 

   Ｘ線装置に関し、防護区域以外の 監視区域 内の指定の境界をもつ区域。照射中、人がそこを占居する 

  必要があると推定されるので重要である。 

 ・形式試験（ＪＩＳ Ｔ １０１１－１９８８より） 

   ある機種を代表するサンプルについて、規格に示されたすべての条項を満足しているかどうかを判定 

  するために （製造工場で）行う試験 。 

 

３.Ｘ線装置の分類及び構成 

 ３.２ Ｘ線装置の構成 

     診断用Ｘ線装置、歯科用Ｘ線装置、医用Ｘ線ＣＴ装置、診断用核医学装置、超音波画像診断装置、 

    磁気共鳴画像診断装置等 機器の一般的名称 は平成７年１１月 薬発第１００８号 平成１０年３月 

    ３０日改正による。尚、巻末の附表１参照。 

 Ｘ線装置 Ｘ線発生装置     Ｘ線源装置   Ｘ線管装置            

                                                 

                  照射野限定器 

     プラグ付Ｘ線高電圧ケーブル 

      Ｘ線高電圧装置  高電圧発生装置 

         Ｘ線制御装置 

   Ｘ線機械装置  透視撮影台 

      Ｘ線撮影台 

      保持装置 

      コンピュータ断層撮影用架台及び寝台 

   Ｘ線映像装置  Ｘ線イメージインテンシファイア装置 

      Ｘ線間接撮影用ミラーカメラ装置 

      Ｘ線テレビジョン装置 

   Ｘ線画像処理装置  ディジタル撮影(ＤＲ)装置 

      ディジタル透視(ＤＦ)装置 

   その他の関連機器 

４.環境条件及び電源 

 ４.３ 接地設備 

    （１）設備の接地端子は、電気設備に関する技術基準を定める省令(平成９年３月２７日通産省令 

      第５７号)に定める Ｄ種接地工事（接地抵抗１００Ω）（ただし、４００Ｖ系は、Ｃ種接地工事

（ 

      接地抵抗１０Ω））による接地線に確実に接地されていること。この接地端子は設備の保護接地 

      端子とする。 

５.電撃に対する保護 

 ５.１ 保護の形式による分類 

     保護接地端子をもち設備に接地するクラスⅠ機器、クラスⅠ機器より絶縁が強化されたクラスⅡ 

    機器、電池で作動する内部電源機器の３種類がある。 

 ５.２ 保護の程度による分類 

     機器又はそれらの装着部は、５.４の表１に示す電撃に対する保護の程度によってＢ形、ＢＦ形、 

    ＣＦ形装着部を持つ機器に分類し、図記号で表示する。 

装着部を持たない機器          ＢＦ形装着部を持つ機器      ＣＦ形装着部を持つ機器 

およびＢ形装着部を持 

つ機器 

 

 ５.３ 単一故障状態 

     次の単一故障状態のうち、いずれか一つでも発生したとき危害が生じてはならない。 

      （ａ）保護接地接続の断線。 

      （ｂ）電源導線の１本の断線(ヒューズの溶断を含む｡)。 

      （ｃ）Ｆ形装着部に外部の電圧が現われる(表１のⅢ参照)故障。 

      （ｄ）信号入力部又は信号出力部に外部の電圧が現れる(表１のⅡ参照)故障。 

  

医用Ｘ線装置通則 

４７０１－９７ 
胸部間接撮影用コンデンサ式Ｘ線装置 

４６１３－９３ 

診断用一体形Ｘ線装置 

４７１１－９７ 

医用Ｘ線管装置 

４７０４－９４ 

診断用Ｘ線可動絞り 

４７１２－９８ 

医用Ｘ線高電圧装置通則 

４７０２－９９ 

医用Ｘ線機械装置通則 

４７０３－９５ 

医用Ｘ線直接撮影台 

４９０４－９９ 

医用Ｘ線イメージ          

インテンシファイア          

４７２１－００ 
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      （ｆ）危害を生じるおそれのある電気部品の故障。 

      （ｇ）危害を生じるおそれのある機械部品の故障。 

      （ｅ）温度制限器の故障。 

 

 ５.４ 連続漏れ電流の許容値 

                        表１  連続漏れ電流の許容 値                               単位  ｍＡ 

電  流 

Ｂ形装着部をもつ 

機器 

ＢＦ形装着部をもつ 

機器 

ＣＦ形装着部をもつ 

機器 

正常状態 
単一故障 

状   態 
正常状態 

単一故障 

状   態 
正常状態 

単一故障 

状   態 

接地 

漏れ 

電流 

一般機器 ０.５ １ ０.５ １ ０.５ １ 

クラスⅡ機器 

移動形機器 
２.５ ５ ２.５ ５ ２.５ ５ 

永久設置形機器 ５ １０ ５ １０ ５ １０ 

外装漏れ電流 ０.１ ０.５ ０.１ ０.５ ０.１ ０.５ 

患者 

漏れ 

電流 

Ⅰ(装着部から大地へ 

 流れる電流) 
０.１ ０.５ ０.１ ０.５ ０.０１ ０.０５ 

Ⅱ(信号入力部又は 

信号出力部にのった 

電圧による) 

―― ５ ―― ―― ―― ―― 

Ⅲ(装着部にのった 

  電圧による) 
―― ―― ―― ５ ―― ０.０５ 

 

 ５.５ 保護手段 

 ５.５.２ 高電圧部分の保護 

       高電圧をもつ部分には､保護カバーを設け､この部分に右の図記号で表示する。 

 ５.５.３ 電源部、その他の低圧回路の保護 

       （３）電源を閉路しても電荷が残留したままになる部分には、外装のほかに、その部分に工具 

         を使用しなければ取り外すことのできない保護カバーを設け、かつ、保護カバーに 

         残留電荷がある旨を表示 する。 

 ５.５.５ 残留電荷 

       残留電荷は、ＪＩＳ Ｔ １００１－１９９２の７.２（電圧･エネルギーの制限）による。ただし、 

     コンデンサ式Ｘ線高電圧装置の、撮影用コンデンサの残留電荷の放電については個別規格による。 

      参考 ＪＩＳ Ｔ １００１－１９９２の７.２（電圧･エネルギーの制限） 

          電源(商用)から切り離した後の残留電圧又はエネルギーは、次による。 

          （１）電源プラグによって電源(商用)に接続する機器は、電源プラグを電源(商用)から 

            切り離した 1ｓ後に、その電源プラグの電源接続用両刃間及びその刃と機器の外装 

            との間に、残留する電圧を１０回繰り返して測定したとき６０Ｖを超える電圧がな 

            いこと。 

            ただし、次の場合を除く。 

           （ａ）電源導線と保護接地端子との間のコンデンサの静電容量が、定格電圧１２５Ｖ 

             以下のときは５０００ｐＦ以下、定格電圧２５０Ｖ以下のときは３０００ｐＦ以 

             下である場合。 

           （ｂ）電源導線間のコンデンサの静電容量が０.１μＦ以下の場合。 

          （２）開閉カバーを取り外したとき接触可能になるコンデンサ及びそれに接続する感電 

            の危険のある(生きている)部分には、電源(商用)から切り離して開閉カバーを取り 

            外した直後に、６０Ｖを超える残留電圧又は２ｍＪを超える残留エネルギーがない 

            こと。ただし、自動放電が不可能で、かつ、開閉カバーが工具を使用しなければ取 

            り外せない場合は、手動放電装置を組み込んでもよい。手動放電装置又はその近傍 

            には、放電させるコンデンサを示すこと。 
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      参考 ＪＩＳ Ｚ ４７０２-１９９９ ９.１.４（コンデンサ式Ｘ線高電圧発生装置の残留電荷放 

      電装置） 高電圧コンデンサの残留電荷放電装置は、残留電荷が放電開始後、５ ｓ以内に５０ Ｖ 

      以下 となり、かつ、放電を継続する構造でなければならない。 

       また、この残留電荷放電装置とは別に、装置と電源設備の接続を開放してから １５０ ｍｉｎ 

      以内に残留電荷が自動的に５０ Ｖ以下 となるような放電抵抗を備えなければならない。 

 ５.６ 保護接地 

     ＪＩＳ Ｔ １００１－１９９２の７.５によるほか次のとうり。 

       （１）、（２） 
（５）、（６） 

保護接地線及び追加保護接地線 
        クラスⅠ機器 （３）、（４） 

 可搬形機器 

①接触可能金属部と保護接地端子間を 

０.１Ω以下に接続する。 

②保護接地端子と設備の保護接地端子間を

０.１Ω以下の保護接地線で接続する。 

③１０ｍｍ２以下の電源導線を使用する機

器は②の保護接地線を含めた３心又は４心

の電源コードを使用すること。 

④１０ｍｍ２を超える電源導線を使用する

機器は②の保護接地線を別個に備えてもよ

い。ただし、②の保護接地線は、電源回路

が保護接地した部分に短絡したとき過電流

開放器が作動するまで溶断しない断面積を

持つこと。 

①電源プラグ付保護

接地線を含む３心の

電源コード 

②電源プラグの接地

ピンと接触可能金属

部分の間は０.２Ω以

下。 

③電源コード内の保

護接地線のほかに追

加保護接地線を備え

ること。 

 

 

①断面積は、電源導線公称断面積以上。 

 

 

 

 

 

 

 

③内部配線部分も含め、接地漏れ電流以

外の機能電流を流してはならない。 

④Ｘ線用プラグ付高電圧ケーブルのシ

ールドは、保護接地接続として使用して

はならない。 

 

参考 ＪＩＳ Ｔ １００６－１９９２の０１－２１ 保護接地端子(右図)に接続する。 

 

参考 ＪＩＳ Ｔ １００１－１９９２の７.５(保護接地、機能接地及び等電位化) 

  ７.５.１ 保護接地 保護接地接続は、次による。 

   （１）基礎絶縁によって感電の危険のある(生きている)部分から分離されたクラスⅠ機器の接触可能 

     部分は、十分低い抵抗値で保護接地端子に接続すること。 

   （２）保護接地端子は、電源コード内の保護接地線及び７.１.２（３）に適合した電源プラグによる 

     か、又は永久接地形機器の場合は永久的に接地した保護接地線によって、設備の保護接地系に接 

     続できること。 

   （３）保護接地回路の抵抗値は、ＪＩＳ Ｔ １００２－１９９２の１１.(保護接地回路の抵抗)によって試 

     験したとき、次による。 

    （ａ）電源コードをもつ機器は、電源プラグの接地刃(保護接地端子)と保護接地したあらゆる接触 

      可能金属部との間の抵抗値は、０.２Ωを超えない こと。 

    （ｂ）電源ソケットをもつ機器は、電源ソケットの保護接地刃(保護接地端子)と保護接地したあら 

      ゆる接触可能金属部との間の抵抗値は、０.１Ωを超えない こと。 

    （ｃ）電源コードをもたない機器は、保護接地端子と保護接地したあらゆる接触可能金属部との間 

      の抵抗値は、０.１Ωを超えない こと。 

    （ｄ）（ｂ）に用いる附属文書で指定した着脱電源コード内の保護接地線の抵抗値は、０.１Ωを超 

      えない こと。 

   （４）（３）に規定した以外の保護接地回路の抵抗値は、基礎絶縁の不良時に接触可能部分に連続して 

     流れる故障電流が、その部分の単一故障状態における外装漏れ電流の許容値を超えない範囲に制 

     限されている場合に限って、０.１Ωを超えてもよい。 

 

②絶縁被覆の色 

緑 黄 
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  ７.５.２ 機能接地 機能接地は、次による。 

   （１）機能接地端子は、保護接地接続に使用しないこと。 

   （２）内部に電気的に切り離したシールドをもつクラスⅡ機器に、３心の電源コードによって電源 

     (商用)に接続する場合には、第３線(電源プラグの接地刃に接続した)は、これらのシールドの 

     機能接地線としてだけ使用し、かつ、その 絶縁被覆の色は、緑と黄とする こと。 

      これらの内部シールド及びそれに接続するすべての内部配線の絶縁は、二重絶縁 

     又は強化絶縁とすること。このような機器の機能接地端子は、それを保護接地端子 

     と 区別できるように表示 し、かつ、附属文書に注意書きをすること。 

      表示例はＪＩＳ Ｔ １００６－１９９２の記号０１－２４(右図)による。 

 

  ７.５.３ 等電位化 機器が等電位化導線への接続手段を備えている場合、その接続は、次による。 

   （１）容易に接続できること。 

   （２）正常な使用時における不慮の断線を防止すること。 

   （３）工具を使用せずに取外しできる こと。 

   （４）等電位化導線は、電源コードとは別にする こと。 

   （５）接続部は、ＪＩＳ Ｔ １００６－１９９２の記号０１-２５(右図)を表示すること。 

 

６.機械的危険に対する保護 

 ６.２ 患者の支持及び固定 

     成人を対象とする支持部は、患者が１３５ｋｇの体重を持つものとして設計しなければならない。 

 ６.４ 携帯形及び移動形機器 

     手荒い取扱いによるストレスに耐えなければならない。 

 ６.５ 動く部分 

     （１）露出させておく必要がなく、かつ、露出していると危害を生じるおそれのある動く部分は、 

       装置と一体の 適切なガード を備えること。ただし、据置形機器の場合には、適切なガードを

装 

       置とは別に設置するよう付属文書に記載してもよい。 

     （２） （省略） 

     （３）患者に危害を与えるおそれのある動く部分は、デッドマン形制御 とすること。 

     （４） （省略） 

     （５）電動駆動による機械的な動きが危害を生じる可能性のある場合には、非常停止手段 を備える 

       こと。 

 

８.不要又は過度のＸ線に対する防護 

 ８.１ 線質 

 ８.１.１ 歯科用Ｘ線装置の管電圧範囲の制限（表２） 

               表２ 歯科用Ｘ線装置の設定管電圧の制限         単位 ｋＶ 

指定された歯科用用途 公称最高管電圧 
正常な使用のための 

最低管電圧 

すべての用途 

口こう(腔)内Ｘ線受像器（１２）用 

頭部Ｘ線規格撮影用 

１２５ 

 ９０ 

１２５ 

５０ 

５０ 

６０ 

注（１２） 歯科用においては、フィルム、イメージングプレートなどを指す。 

 

 ８.１.３ Ｘ線管装置のろ過 

       （１）Ｘ線管装置のろ過は、０.５ｍｍＡＬ以上 であること。ただし、乳房用は除く。 

 ８.１.５ Ｘ線装置の総ろ過 

公称最高管電圧が５０ｋＶ未満のモリブデンターゲ

ットを使用した乳房用Ｘ線装置 
０.０３ｍｍＭｏのエッジフィルタによるろ過以上 

公称最高管電圧が７０ｋＶ未満の歯科用Ｘ線装置 線質等価ろ過が１.５ｍｍＡＬ以上 

上記に含まれないその他のＸ線装置 線質等価ろ過が２.５ｍｍＡＬ以上 
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 ８.２ Ｘ線ビーム範囲の制限及び表示 

 ８.２.３ 焦点外Ｘ線の制限 

       回転陽極Ｘ線管を使用するＸ線管装置は、その放 

      射口を通る焦点外Ｘ線が焦点から 1ｍ離れた平面 

      (基準軸と直行。)で、選択可能な最大Ｘ線照射野の 

      外側に１５ｃｍを超えない 手段を備えなければなら 

      ない。ただし、乳房用及び立体撮影用を除く。 

      備考 焦点外Ｘ線の範囲は、幾何学的作図で求める。 

         (付図１参照)。 

 ８.２.４ Ｘ線装置のＸ線ビーム制限 

       次に示す手段の一つ以上を用いてＸ線ビームを制 

      限すること。 

       （１）撮影専用で焦点受像器間距離が固定かつ単 

         一受像面を持つものは、固定の照射野限定器 

         により制限。 

       （２）歯科用パノラマ断層撮影用（口こう外Ｘ線装置付き）は、有効受像面の外にはみ出さな 

         いような照射野限定器により制限。 

       （３）手術用間接透視Ｘ線装置で焦点受像器間距離が固定で、有効受像面積が３００ｃｍ２未 

         満の装置は、受像面上１２５ｃｍ２以下まで縮小可。 

       （４） （省略） 

       （５）限定器の性能 

        （Ａ）焦点から１ｍ離れた 最小照射野は各辺５ｃｍ以下。 

        （Ｂ）調節の段階は、焦点から１ｍ離れた照射野で１ｃｍ以下。 

        （Ｃ）自動調節の場合、取扱説明書に操作方法・点検方法が記載されること。かつ 

          （Ａ）の寸法に操作者ができること。 

 ８.２.７ 光照射野表示器による表示 

       （１）撮影専用のＸ線装置は、光照射野表示器を備えること。 

       （２）光照射野表示器の平均照度；焦点から１ｍ離れた平面上で１００Ｌｘ以上。 

         光照射野の境界のコントラスト；移動形Ｘ線装置で３以上、その他の装置で４以上。 

 ８.２.８ 記号又は符号表示及び文字表示の精度 

       実Ｘ線照射野との差；焦点から入射面までの 距離の２％以下。 

 ８.２.９ 光照射野表示器による表示の精度 

       実Ｘ線照射野のずれ；焦点から 

      光照射野までの 距離の２％以下 。 

      (付図２参照) 

 ８.３ Ｘ線照射野と受像面との関係 

 ８.３.２ 焦点受像器間距離 

       （３）焦点受像間距離の精度； 

         表示又は付属文書に記載さ 

         れた値と実際値の誤差が 

         ５％以下 。 

 ８.３.３ 透視におけるＸ線ビームの放射 

       透視Ｘ線の放射は次の場合にだ 

      け行なえるようにしなければなら 

      ない。 

        （１）Ｘ線照射野と受像面と 

          が８.３.４に適合してい 

          ること。 

        （２）Ｘ線照射野の受像面か 

          らのはみ出しが８.３.４ 

          の許容以内の場合。 

付図１ 焦点外Ｘ線による半影 

付図２ 光照射野表示器による表示の精度 

Ｐ ：基準軸と直行する平面 

Ｗ１：最大Ｘ線照射野 

Ｗ２：焦点外Ｘ線による半影 

光照射野の境界 

Ｘ軸 

ｂ
１
 

ａ１ 
Ｙ軸 

Ｘ線照射野の境界 

ｂ
２

 

ａ２ 

        ｜ａ１｜＋｜ａ２｜≦０．０２×Ｓ 

        ｜ｂ１｜＋｜ｂ２｜≦０．０２×Ｓ 

ここに、 Ｓ：焦点光照射野間距離 

    Ｘ軸：基準軸と直交しＸ線管装置の管軸に平行な直線 

    Ｙ軸：基準軸と直行しＸ線と直交する直線 

Ｗ１ Ｗ２ 

Ｐ 

１
ｍ
 

Ｗ２≦１５ｃｍ 
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 ８.３.４ Ｘ線照射野と受像面との一致 

  （１）（省略） 

  （２）Ｘ線照射野と受像面との関係は、次の項目に適 

    合すること。 

   （ａ）Ｘ線照射野が長方形で受像面が円形の場合に 

     は、受像面に外接するまでとする。 

      （付図３－１参照） 

   （ｂ）歯科用Ｘ線装置で口こう内Ｘ線受像器を使用 

     する場合には制限しない。 

   （ｃ）歯科用パノラマ断層撮影用Ｘ線装置の場合に 

     は、Ｘ線照射野全体が受像面内に入ること。 

   （ｄ）手術中の間接透視用Ｘ線装置において、Ｘ線 

     装置が次の条件の全てに該当する場合には、Ｘ 

     線照射野の直径は、受像面の対角線の長さを２ 

     ｃｍ以内で超えてもよい 。ただし、Ｘ線照射野 

     が一次防護遮へい体の境界からはみ出る場合 

     には、注意事項を取扱説明書に記載すること。 

      （付図３－２参照） 

     － 焦点受像器間距離が固定であり、 

     － 撮影用カセッテホルダを備え、 

     － 円形のＸ線照射野と長方形の受像面を備え、 

     － 受像面の向きが選択可能であり、かつ、 

     － Ｘ線照射野の最大直径が４０ｃｍを超えな 

      いとき。 

   （ｅ）乳房用Ｘ線装置のＸ線照射野は、患者の胸壁 

     に接する患者支持台の境界まで達すること。た 

     だし、この患者支持器からのはみ出しは５ｍｍ 

     を超えず、かつ、受像面の境界からはみ出しは、 

     焦点受像器間距離の２％を超えないこと 。なお、 

     他の３方向においては、受像面の境界を越えな 

     いこと。（付図３－３参照） 

   （ｆ）上記のいずれにも該当しない場合は、付図３ 

     によること。 

 Ｘ線照射野 

            付図３－１ 

            Ｘ線照射野が 

            長方形で受像面 

            が円形の場合の 

            許容最大Ｘ線 

            最大照射野 

    受像面 

            付図３－２ 

 

 

             ａ 

 

            (ａ＋ｂ)≦２ｃｍ 

 

             Ｘ線照射野 

 

         ｂ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

付図３ Ｘ線照射野と受像面とのずれ 
           Ｙ軸 

 
 

 受像面の境界             Ｘ線照射野の境界 

 

                   Ｘ軸 
 

 

 

 

 
           |c1|+|c2|≦0.03×Ｓ 

           |d1|+|d2|≦0.03×Ｓ 
         |c1|+|c2|＋|d1|+|d2|≦0.04×Ｓ 

   ここに、  Ｓ：焦点光照射野間距離 

        Ｘ軸：基準軸と直行しＸ線管装置の管軸に平行な直線 

        Ｙ軸：基準軸と直行しＸ線と直行する直線 

d2 
c2 

d1 

c1 

付 図 ３ －

 

ａ≦５ｍｍ 

ｂ×０.０２以下 

ｂ
 

患者支持台 受像面 

焦点 
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 ８.４ 漏れＸ線 

     ８.４.３、８.４.４、８.４.５とも下記別表１を参照のこと。 

ある状態における漏れＸ線 条  件 対 象 装 置 空気カーマの限度 

８.４.３ 

負荷状態における漏れ

Ｘ線 焦点から１ｍの距離におい

て、一辺が２０ｃｍを超えな

い面積１００ｃｍ2の平均値 

歯科用Ｘ線撮影で管電圧使用範囲が

１２５ｋＶを超えないＸ線源装置

で、口こう内Ｘ線受像器をもつもの 

１時間当たりの積

算値 

０.２５ｍＧｙ 

{２８.８ｍＲ} 
上記以外のＸ線管装置及びＸ線源装

置 

同上１.０ｍＧｙ 

{１１５ｍＲ／ｈ} 

８.４.４ 

電圧調整のための負荷

中の漏れＸ線 

コンデンサ式Ｘ線高圧装置のＸ線源

装置で、Ｘ線装置に負荷することに

よって初期Ｘ線管電圧の設定値を下

げる場合 

８.４.３に同じ 

８.４.５ 

負荷状態にないときの

漏れＸ線 

接触可能表面から５ｃｍの距

離において、一辺が５ｃｍを

超えない面積１０ｃｍ2の平

均値 

コンデンサ式Ｘ線高圧装置の充電状

態におけるＸ線管装置及びＸ線源装

置からの漏れＸ線量 

平均値 

２０μＧｙ／ｈ 

{２.３ｍＲ／ｈ} 

 

   参考 放射線に関する単位 

量 名   称 記 号 換     算 

エネルギー 電子ボルト ｅＶ 1ｅＶ＝1.602×10-19Ｊ 

放射能 
ベクレル Ｂｑ 

1Ｃｉ＝3.7×1010Bq＝3.7×1010／ｓ 
キューリー Ｃｉ 

照射線量 
クーロン毎キログラム Ｃ／ｋｇ 

1Ｒ＝2.58×10－４Ｃ／ｋｇ 
レントゲン Ｒ 

吸収線量 
グレイ Ｇｙ 

1Ｇｙ＝100ｒａｄ＝1Ｊ／ｋｇ 
ラド ｒａｄ 

等価線量 

(線量当量) 

シーベルト Ｓｖ 
1Ｓｖ＝100ｒｅｍ＝1Ｊ／ｋｇ 

レム ｒｅｍ 

 

    カーマは、放射線が物質と衝突した結果生じた電離電子の運動エネルギーの総和を物質の 

   単位質量あたりで測った量であり、物質中で 2次電子平衡が成立ち、制動Ｘ線の発生が無視 

   できる場合には、吸収線量に等しい。物質が空気の場合は空気カーマ といい、空気の吸収線 

   量と等しくなる。 

    照射線量は、空気カーマを運動エネルギーではなくて、空気の電離量でみたときの値に等 

   しい。そして、空気カーマ(吸収線量)[単位Ｇｙ]と照射線量[単位Ｒ]との間には次の関係が 

   ある。    １Ｒ＝０．００８７３Ｇｙ， １ｍＧｙ＝１１５ｍＲ 
                          草間朋子、甲斐倫明、伴信彦 共著 杏林書院発行、 

                          1995 年 5 月 1 日発行第１版｢放射線健康科学｣より 

 ８.５ 焦点皮膚間距離 

 ８.５.１ 透視時の焦点皮膚間距離 

       手術中の透視≧２０ｃｍ。その他≧３０ｃｍ下図参照。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

焦点皮膚間距離 焦点皮膚間距離 
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 ８.５.２ 撮影時の焦点皮膚間距離 

       撮影時には、焦点皮膚間距離（ＳＳＤ）≧４５ｃｍ 

      ただし、表４に示す用途ごとに、ＳＳＤは同表に示す最小値まで許容する。 

 

表４ 最小の焦点皮膚間距離(ＳＳＤ) 

Ｘ 線 装 置 の 用 途 
最小のＳＳＤ 

   (ｃｍ) 

移動形Ｘ線装置による撮影 

手術中のＸ線撮影 

乳房用であって、拡大撮影をするもの 

循環器用であって、拡大撮影をするもの 

公称最高管電圧が６０ｋＶを超えない歯科撮影用 

公称最高管電圧が６０ｋＶを超える歯科撮影用 

口こう外Ｘ線受像器をもち焦点皮膚間距離が短い歯科用撮影 

歯科パノラマ断層撮影用 

２０ 

２０ 

２０ 

３０ 

１０ 

２０ 

 ６ 

１５ 

 

 ８.５.３ 附属文書への記載 

       「可能な限り長い焦点皮膚間距離で使用すること」 

 

 ８.６ Ｘ線ビームの減弱 

 ８.６.１ Ｘ線ビーム中の物体による減弱 

       Ｘ線ビーム内の、患者とＸ線受像器との間にあるＸ線装置の一部を構成する物体の減弱当量は、 

      表５に示す値を超えてはならない。 

 

 表５ Ｘ線ビーム内の物体の減弱当量    試験管電圧：乳房以外１００ｋＶ 乳房３０ｋＶ 

物   体   名 
最大減弱当量
（ｍｍＡＬ） 

乳房用Ｘ線装置の撮影台（全部の層の合計。） 

乳房用以外のカセッテホルダの前面パネル（全部の層の合計。） 

フィルムチェンジャの前面パネル（全部の層の合計。） 

クレドール（小児用の揺らん式患者支持台。） 

患者支持台（固定式で、関節接続部のないもの。） 

患者支持台（移動式で、関節接続部のなく、固定層を含むもの。） 

患者支持台（Ｘ線透過性パネルで、関節接続部が 1個あるもの。） 

患者支持台（Ｘ線透過性パネルで、関節接続部が２個以上あるもの。） 

患者支持台（片持はり(梁)式のもの。） 

０.３ 

１.２ 

１.２ 

２.３ 

１.２ 

１.７ 

１.７ 

２.３ 

２.３ 

 

 ８.６.２ 附属文書への記載 

       附属文書には、表５に示したような、Ｘ線装置の一部を構成する物体の最大減弱当量を記載し 

      なければならない。この規格適用外の装置の構成物品を、Ｘ線装置に組み合わせて使用する場合 

      （例えば、手術台の部品）には、それらの物体がＸ線ビーム内にあると、悪影響を及ぼす旨を取 

      扱説明書に記載しなければならない。 

 ８.７ 一次防護遮へい体 

     Ｘ線装置には、用途分類ごとに、表６、７に示す一次防護遮へい体を備えること。 

     これらの規定は、次の条件で満足すること。 

      （ａ）Ｘ線照射野と焦点受像器間距離の、正常な使用におけるすべての組み合わせに対して。 

      （ｂ）透視の場合には、正常な使用時に、基準軸と受像面とがなすすべての角度において。 

      （ｃ）撮影の場合には、基準軸と受像面とが直交するとき。 
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表 ６、７ 

Ｘ線装置の用途 

用途  

分類  

記号  

最大受像面積

を超える最小

許容範囲 

最大許容線量又は

最小許容減弱当量 
試験管電圧 

基準Ｘ線  

条件  

追加要求  

事項  

透視（撮影が付随し、操作者が患

者に近接するもの。） 
Ａ ３０ｍｍ 

１ｈ当たり 

１５０μＧｙ 

{１７.３ｍＲ} 

注（２３） 

注（２４） 

注（２６） 

透視（撮影が付随し、撮影の負荷

の制御を防護区域から行うもの。） 
Ｂ 

３０ｍｍ 

注（１９） 

透視用公称 

最高管電圧 
 

間接透視（手術中に使用し、焦点

受像器間距離が固定のもの。） 
Ｃ ２０ｍｍ 

公称最高管

電圧 
 

直接撮影（撮影用カセッテホルダ

が取外し可能で、これを手術中に

Ｘ線装置に、取り付けてあるも

の。） 

Ｄ 注（２０）    
 

 

乳房撮影 Ｅ 注（２１） １照射当たり 

１μＧｙ 

{０.１１５ｍＲ} 

   

間接撮影（胸部検診用のもの。） Ｆ 注（２２）    

歯科用Ｘ線撮影（口こう外Ｘ線受

像器付のもの。） 
Ｇ 

１０ｍｍ ０.５ｍｍＰｂ   

 

歯科用パノラマ断層撮影 Ｈ 注（２７） 

頭部Ｘ線規格撮影 Ｊ  

撮影（上記以外のもの。） なし      

 

注（１９）この場合には、透視の受像面積だけを考慮すればよい。 

注（２０）取外し可能な撮影用カセッテホルダには、一次防護遮へい体を追加する必要はない 。 

 適切な警告文を取扱説明書に記載すること。 

注（２１）患者の胸壁側の一次防護遮へい体は、少なくとも、胸壁側の患者支持台の端が、Ｘ線投影され

る領域まで、延びていること。ほかの端は、受像面を超え、少なくとも焦点受像器間距離の１％

まで広げること。 

注（２２）一次防護遮へい体は、受像面を超え、少なくとも 焦点受像器間距離の２％まで広げる こと。 

注（２３）試験管電圧は、スポットフィルム装置がない場合には透視の公称最高管電圧、スポットフィル

ム装置がある場合には、撮影の公称最高管電圧の６６％又は透視の公称最高管電圧のどちらか高

い方とする。 

注（２４）管電流は、３ｍＡ又はＸ線管装置最大連続入力電力に対応する管電流値のどちらか小さい方と

する。 

注（２５）Ｘ線条件は、撮影定格に従った単一負荷における、最大入力に対応する値とする。 

注（２６）一次防護遮へい体の周囲（規定に該当する部分。）は、放射口の形状に対応させること。 

注（２７）一次防護遮へい体は、Ｘ線装置の構成部品であること。 

 

 ８.８ 迷Ｘ線に対する防護 

 ８.８.１ 距離による防護 

       （１）移動形Ｘ線撮影装置、歯科用Ｘ線装置、外科用Ｘ線 

         診断装置の操作者は、焦点及びＸ線ビームから２ｍ 

         以上 離れた距離からＸ線放射を制御できること。 

          (防護用具、防護衣を使用) 

 ８.８.２ 防護区域からの放射制御 

       （１）８.８.１の距離の防護に該当しないＸ線装置 

         には次の操作を防護区域から行えること。 

         （ａ）作動及び操作モードの選択と制御 

         （ｂ）Ｘ線管負荷条件の設定 

         （ｃ）照射スイッチの操作 

         （ｄ）透視のＸ線照射野の寸法制御及び患者と 

           Ｘ線ビームとの相対的な位置を変化させる制御 
２ｍ 
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 ８.８.３ 占居有意区域 

       占居有意区域は次による。(付図４参照) 

        （１）正常な使用時に、患者の近くに操作者または介助者がいる必要があり、かつ距離によ 

          る防御または防護区域からの放射制御に該当しないＸ線装置は、操作者及び介助者がい 

          る場所として、少なくとも一つの 占居有意区域 を設ける。 
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 ８.８.４ 迷Ｘ線に関する占居有意区域 

表８ 占居有意区域における迷Ｘ線の最大許容線量 

（アンダーテーブル形透視撮影台の場合） 

テーブルの方向 
占居有意区域における（床か

らの）高さ区分 ｃｍ 

１ｈ当たりの積算値の最大

許容線量 ｍＧｙ｛ｍＲ｝ 

水平又は垂直   ０～４０    １.５ ｛１７３｝ 

水平 ４０～２００    ０.１５｛１７.３｝ 

垂直 ４０～１７０    ０.１５｛１７.３｝ 

 

 ８.８.５ 手動の操作器及び制御装置 

       （２）アンダーテーブル型透視撮影台は、占居有意区域外の位置で、Ｘ線負荷時に操作者が 

         操作する、手動の操作器及び制御装置の位置において １ｈ当たりの積算値が、０.５ 

         ｍＧｙ{５７.５ｍＲ}(短時間操作は、１.５ｍＧｙ{１７３ｍＲ})を超えないこと。 

１０.異常作動及び故障状態 

    以下の単一故障を一つずつ発生させた場合に、次の危害を生じないこと。 

     （１）単一故障；５.３項規定の単一故障状態、電源変圧器の過負荷、保護接地線の断線及び 

       サーモスタット／冷却の故障。 

     （２）危 害 ；炎、溶融金属、危険な量の有害ガス及び引火性ガスの放出、この規格に対する適 

       合性が損なわれる程度の外装の変形、漏れ電流許容値の超過及び機器の意図しない動き、中断 

       又はロック。 

１１.試験 

 １１.１ 試験条件 

      規定した試験は、形式試験（製造工場で行う試験。２.用語の定義参照。）である。 

      確実に接地すること。規定が無い限り、取扱説明書に記載されている使用条件の範囲内において 

     最も不利な作動条件及び設定条件に設定し試験する。 

 １１.２ 電撃に対する保護の試験（５.電撃に対する保護参照） 

      連続漏れ電流測定概念図を以下に示す｡他の保護接地抵抗、耐電圧は省略。 

商用電源 医用電気機器 

（ａ） 外装漏れ電流 

 

        医師など   患 者 

外装漏れ電流 

外装漏れ電流は、患者が接地されていて同時に装置と患者との間に導

電接続のあるときに流れる。 

商用電源 医用電気機器 
患者漏れ電流 

     （ｂ） 患者漏れ電流（１） 

 

                       患 者 

装着部又は患者回路 

患者が接地されている時、患者漏れ電流は 

患者を通して連続的に流れる。 

商用電源 医用電気機器 

故 障 故 障 

医用電気機器 

医用電気機器 

信号入力部 信号出力部 

商用電源 

装着部又は患者回路 

商用電源 

患 者 

患者漏れ電流 

（ｃ） 患者漏れ電流（２） 

医用電気機器 商用電源 商用電源 医用電気機器 

患 者     医 師 

装着部又は患者回路 

患者漏れ電流 

故 障 

（ｄ） 患者漏れ電流（３） 
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 １１.５ 不要又は過度のＸ線に対する保護の試験 

 １１.５.２ 付加フィルタ及び物体の試験（８.１ 線質参照） 

        第一半価層の厚みで決定する。管電圧のリップル百分率１０％未満、７０ｋＶ、第一半価層 

       ２.５ｍｍＡＬのＸ線ビーム を使用 

 １１.５.１０ 減弱当量の試験（８.６ Ｘ線ビームの減弱参照） 

         アルミニウムの厚みで表す。 

試験対象装置の用途   管電圧 ｋＶ 最大リップル百分率％ 第一半価層 ｍｍＡ 

乳房     ３０     １０     ０.３ 

乳房以外    １００     １０     ３.７ 

 

 １１.５.１２ 一次防護遮へい体の減弱当量の試験（８.７ 一次防護遮へい体参照） 

         試験結果 ： 一次防護遮へい体の減弱当量（ｍｍＰｂ） 

         試験条件 ： 管電圧１００ｋＶ、リプル百分率１０％以下、第一半価層３.７ｍｍＡＬ 
               のナロービーム* 

         試験方法 ： 透過線量の測定 

 １１.５.１３ 迷Ｘ線の試験（アンダーテーブル形透視撮影台を想定した例で示す。８.８ 迷Ｘ線に対す 

        る防護参照。） 

         迷Ｘ線 stとは、散乱Ｘ線 sc、漏れＸ線 

        tr、剰余Ｘ線 reの総称 である。 

        試験結果 ： 占居有意区域における１ｈ 

         あたりの積算値の最大許容線量（ｍＧｙ 

         ）（水平及び垂直 １.５ｍＧｙ／水平 

         ０.１５ｍＧｙ／垂直０.１５ｍＧｙを 

         超えないこと） 

        試験条件 ： 

         ①水等価ファントム 

          外形 ２５×２５×１５ｃｍ（壁の 

            厚さ１ｃｍ以下） 

          材料 ポリメチルメタクリレート 

            （通称アクリルファントーム） 

            又はＸ線減弱係数が同等なもの 

         ②配置及び寸法 

          付図５及び付図６ 

         ③Ｘ線条件 

          管電圧 

           ａ.透視の公称最高管電圧(ｋＶ) 

            …スポットフィルム装置がない 

            場合 

           ｂ.透視の公称最高管電圧(ｋＶ)又は撮影の 公称最高管電圧(ｋＶ)×０.６６ 

            のどちらか高い方…スポットフィルム装置がある場合 

          管電流 

            透視管電流は３ｍＡ又はＸ線管装置最大連続入力に対応する管電流 

           のどちらか小さい方 

         試験方法 ： 十分な回数の線量率を測定し、平均を求める。 

          re 

            一次防護遮へい体 

 

               Ｘ線受像器 

   sc           ファントム 

 

 

                天板 

 

      sc 

 

 

 

                tr 

 

 

 

     図 迷Ｘ線 stの種類 

 * 散乱Ｘ線の影響をできるだけ少なくし、希望するＸ線量を 

  測定するために、できるだけ立体角を小さくしたＸ線ビーム。 
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１２.表示 

 １２.１ 一般 

      明瞭度（操作者が、通常の操作及び点検を行う位置から読み取ることができること）。 

 １２.２ 機器の外側の表示 

      製造(販売)業者名及び所在地、形式名称及び製造番号、電源、分類、電源入力、稼動モード、冷 

     却条件、接地端子、保護手段の取外し、高電圧部分、残留電荷、フィルタの性質、Ｘ線ビームの範 

     囲、光照射野、基準軸一致、焦点受像器間距離、Ｘ線源装置選択、準備完了状態表示、Ｘ線照射中、 

     透視管電圧、透視管電流、撮影管電圧、撮影管電流、撮影時間、補助電源ソケットの定格出力、ヒ 

     ューズ及び配線遮断器の種類及び定格、法定表示事項。 

 １２.３ 機器内部の表示 

      最大負荷電力、保護接地及び機能接地端子、中性点、高温部、三相電源、高電圧部分の表示、残 

     留電荷の表示、ヒューズ及び配線遮断器の種類及び定格。 

 １２.４ 制御器、計測器などの表示 

      電源開閉器、制御器、切替器及び調整器の個々の切替位置、使用中に異なる値に調整する調整器、 

     安全機能を持つ制御器及び表示器。 

 １２.６ 表示光及び押しボタン 

          ＪＩＳ Ｚ ４７０２：１９９９ 表１７ 表示灯などの色と意味 

色 意味 

赤 危険の警告、緊急措置の要求 

黄 Ｘ線照射中 

緑 準備完了状態 

 

１３.附属文書 

 １３.２ 取扱説明書 

      Ｘ線装置に関する取扱説明書には、少なくとも次の事項を記載しなければならない。 

      （１）Ｘ線装置の安全な取扱いに関する事項。 

      （２）Ｘ線装置としての安全及び性能に関する責任を持つ製造又は販売業者の名称及び 

        その住所。 

      （３）取扱説明書が、Ｘ線装置を構成する単位機器及び関連機器のどれに対応するもの 

        であるかを確認できる表題。 

      （４）機器の附属品は、製造業者が指定するもの以外使用を禁止する注意文 。 

      （５）Ｘ線装置を構成する単位機器及び関連機器の、操作者相互が行う接続方法。 

      （６）Ｘ線装置又は単位機器の保管及び使用環境に関する注意事項。 

ファントム 

７０ 

２５ 

１
８
×
１
８

 

１
４
０

 

付図５ 迷Ｘ線の試験（アンダーテーブルで基準軸が水平の時） 

単位 ｃｍ 

１８×１８ 

１２０ 

ファントム 

７
０

 

２
５

 

７
０

 

付図６ 迷Ｘ線の試験(アンダーテーブルで基準軸が垂直の時） 

単位 ｃｍ 
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 １３.３ 取扱説明書の安全に関する記載 

      取扱説明書には、Ｘ線装置を使用する操作者、介助者、患者などに、安全な取扱いが徹底される 

     ような内容 及び表現を用いた、安全に関する事項を記載しなければならない。 

 １３.３.１ 安全に関する事項の表現法 

      安全関係の記載は、用紙の色を変えたり赤線などによる縁取りをしたり、下線、枠囲いなどを用 

     いたり、書体又は字の大きさを変えたりして 目立つよう表現 しなければならない。 

 １３.３.２ 項目、目次などの記載順序 

      安全関係の題目、目次などの記載順序は次に示すとおりとし、安全関係を重点的に説明する項目 

     は、目次より前に記載することが望ましい。 

     （ １ ）取扱説明書の必読、保管義務(表紙に記載) 

     （ ２ ）禁忌事項 

     （ ３ ）警告語 

     （ ４ ）使用者の機器の管理責任 

     （ ５ ）改造禁止 

     （ ６ ）免責事項 

     （ ７ ）定期点検の必要性 など 

     （ ８ ）耐用年数 

     （ ９ ）安全事項を説明した記述 

     （１０）機器によって発生した重大事故の対応方法（例えば、患者の危険回避法） 

     （１１）機器独自の安全関係事項 

     （１２）目次 

     （１３）一般記述内での安全関係 

 １３.３.３ 警告語の記載要領 

      危険性の強弱によって適切な警告表示をするため、“危険”、“警告”、“注意”の警告語 を用いる。 

      警告語の記載は、次の各項による。 

     （１）警告語は、効果を高めるため内容を合わせて表示することが望ましい。 

       例えば、“高圧危険” 

     （２）警告語は、直感的に判断できるようにＪＩＳ Ｚ ４００４－１９８９に記されている図記号 

       （危険電圧、注意、電離放射線など）を併記することが望ましい。 

     （３）取扱説明書に“危険”の警告語を使用した場合には、機器自体に“警告ラベル”をはり付け 

       ること。 

     （４）警告語の後には、これを行わないと生じる 可能性のある事故を記載 することが望ましい。 

       例えば、“寝台に乗ったときは必ず握りにおつかまりください。寝台が動くとき寝台から落ち 

       る危険があります。” 
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附表１  医療用具の一般的名称（平成７年１１月１日薬務局通知 薬機第１００８号より） 

 

  画像診断システム 

    診断用Ｘ線装置 

      一般Ｘ線撮影装置 

      Ｘ線透視撮影装置 

        近接式Ｘ線透視撮影装置 

        遠隔式Ｘ線透視撮影装置 

        多方向Ｘ線透視撮影装置 

      Ｘ線断層撮影装置 

        直線軌道断層撮影装置 

        多軌道断層撮影装置 

      循環器用Ｘ線診断装置 

        汎用循環器Ｘ線診断装置 

        心血管用Ｘ線診断装置 

        胸腹部・下肢血管用Ｘ線診断装置 

        頭部血管用Ｘ線診断装置 

      専用Ｘ線診断装置 

        頭部用Ｘ線診断装置 

        乳房用Ｘ線診断装置 

        泌尿器科用Ｘ線診断装置 

        小児用Ｘ線診断装置 

        外科用Ｘ線装置 

        手術室用Ｘ線装置 

      集団検診用Ｘ線装置 

        胃集検用Ｘ線装置 

        胸部集検用Ｘ線装置 

        胸・腹部集検用Ｘ線装置 

      可搬型Ｘ線撮影装置 

        移動型Ｘ線撮影装置 

        携帯型Ｘ線撮影装置 

      その他の診断用Ｘ線装置 

        医用Ｘ線発生器 

        特殊Ｘ線撮影装置 

    歯科用Ｘ線装置 

      歯科用一般Ｘ線撮影装置 

      歯科用特殊Ｘ線撮影装置 

        パノラマＸ線撮影装置 

        セファロＸ線撮影装置 

    医用Ｘ線ＣＴ装置 

      頭部用Ｘ線ＣＴ装置 

      全身用Ｘ線ＣＴ装置 

    診断用核医学装置 

      シンチレーションカメラ 

      エミッションＣＴ装置 

      核医学データ処理装置 

      ＲＩ動態機能検査装置 

    超音波画像診断装置 

      汎用超音波画像診断装置 

      専用超音波画像診断装置 

      その他の超音波画像診断装置 

 

  磁気共鳴画像診断装置 

    常伝導式磁気共鳴画像診断装置 

    超伝導式磁気共鳴画像診断装置 

    磁気共鳴装置の構成ユニット及び関連装置 
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