
から第7項で引用しでいる項  

目。   

2 医療機器の放射線出力について、医療  不適用  正常な使用時において障害  

上その有用性が放射線の照射に伴う危険  発生の惧れのある放射線を   

性を上回ると判断される特定の医療目的  発生する装置ではない。  

のために、障害哉生の恐れ又は潜在的な  

危害が生じる水準の可視又は不可視の放  

●1：アナログ式で機能がある場  

合に適用する。  

－2：核当する機能がある場合、  

50．103．2～50．103．3項及び  

50．103．4項のいずれか又は両  

者を適用する。  

JIS Z4102：医用X線管  

6．性能  

l  l   

】  ／  】   

射線が照射されるよう設計されている場  

合においては、．線量が使用者によって制  

御できるように設計されていなければな  

らない。当該医療機器は 

パラメータの許容される公差内で再現性  

が保証されるよう設計及び製造されてい  

なければならない．   

3 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ  不適用  正常な使用時において障害  

のある可視又は不可視の放射線を照射す  発生の惧れのある放射線を   

るものである場合においては、必要に応  発生する装置ではない。   

じ照射を確放できる視覚的表示又は聴覚  ただし、   

的警報を具備していなければならない。  JISZ47118．4．9（1）作動状  

態の表示  

に従いX線照射の確認でき  

る機能を備えている。   

4 医療機器は、意図しない二次放射線又  適用   認知された規格・基準の該当  J王STO601－1：医用電気機韓   

は散乱康による患者、使用者及び第三者  （CRTを有  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

への被曝を可能な限り軽減するよう設計  する機器の  示す。  求事項   

及び製造されていなければならない。  場合）  29．2（CRTが芸亥当）  

認知された規格・基準の該当       適用（X線    JISTO601一卜3：医用電気臓器  

を照射する  する項目に適合することを  界1部第3節：副通則一診断用X  

場合）   示す。   線装置における放射線防護に  

関する一般的要求事項  

29．204漏れ放射線  

29．207一次防護遮へい体  

29．208迷放射線に対す引妨  

髄   

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO60卜1：医用電気機器   

書には、照射する放射線甲性質、患者及  する項月に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

び使用者に対する防護手段、誤使用の防  示す。   求事項   

止法並びに据付中の固有の危険性の排除  6，8．3．（a）技術解説審一般  

方法について、詳細な情報が記載されて  

いなければならない。  JISTO60卜1－3：医用電気機誰  

第1部第3節：副温良lj一診断用X  

線装置における放射線防言割こ  

関する一般的要求事項  

6．8．201項番への参照  

（表202附属文書に対する  

（1）焦点寸法  

JISZ4703：医用X線機械装  

置通則  

5．性能  

（1）衝撃  

（2）琴容差  

（3）安定性   

3 診断用医療機器の性能が較正蕃又は標  不適用  性能が較正益又は標準物質  

準物質の使用に依存している湯合、これ  の使用に依存している格器   

らの較正器又は標準物矧こ割り当てられ  ではない。   

ている値の遡及性は、品質管理システム  

を通して保証されなければならない。  

4 測定装置、モニタリング装置又は表示  不適用  画像を提供する診断用医療  

装置の目盛りは、当該医療機器の使用目  機器である。   

的に応じ、人間工学的な観点から設計さ  

れなければならない。  

5 数値で表現された値については、可能  適用   路知された規格・基準の苫亥当  JISTO601－1：医用露気機器   

な限り標準化された一般的な単位を使用  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

し、医療機器の使用者に理解されるもの  示す。   求事項   

でなければならない。  6．3g）制御器及び計器の表示  

（パラメータの数値表示）   

（放射線に対する防御）   

第11粂 医療概器は、その使用目的に沿  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO601－1：医用電気機器第   

って、治療及び診断のために適正な水準  項目に適合することを示す。  1部：安全に関する一般的要求   

の放射擦の照射を妨げることなく、患者、  事矧こおいてチェックリスト   

使用者及び第三者への放射線被曝が合理  の第11粂第4項及び第5項   

的、かつ適切に低減するよう設計、製造  で引用している項目。  

及び包装されていなければならない。  

JISTO60トト3：医用電気機器  

第1部第3節：副通則一診断用X  

線装置における放射線肪讃に  

関する一般的要求事項にお  
いてチェックリストの第11  

粂第4項から第7項で引用し  

ている項目。  

J工SZ4751－2－7：診断用X線高  

電圧装置一安全において、チェ  

ツタリストの第11粂第5項  



4撮影用エックス線装置   

8 電離放射線を照射する治療用医療機器  不適用  屯離放射線を照射する治療  

は、照射すべき線量、ビームの種類及び  用医撰機器ではない。   
エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ  

ームのエネルギー分布を確実にモニタリ  

ングし、かつ制御できるよう設計及び製  

速されていなければならない。  

（      に対する配慮） 

第12粂 電子プログラムシステヰを内蔵  用   認知された規格・基準の該当  JIST礪0ト1：医用電気機器   

した医療機器は、ソフトウェアを含めて、  する項目に適合することを  第1部：安全に関する「般的要   

その使用目的に照らし、これらのシステ  示す。  求事項   

ムの再現性、信頼性及び性能が確保され  49旬源の遮断   

るよう設計されていなければならない。  52．1（異常作動及び故障状   

また、システムに一つでも故障が発生し  態）  

た場合、実行可能な限り、当該故障から  

派生する危険性を適切に除去又は軽減で  JISZ4703：医用‡線浪城装   

きるよう、適切な手段が辞じられていな  直通則   

ければならない。  6．3動く部分  

認知された規格に従ってリ                                    JIST14971：医療機器－リス  

スタ管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  
いることを示す。   の適用 

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、  不適用  電源状態が患者の安全に直  

患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電  接影響せ及ぼさない。   

力供給状況を判別する手段が講じられて  

いなければならない。 

3 外部電源医療機器で、停屯が患者の安  不適用  電源状態が患者の安全に直  

全に直接影響を及ぼす場合、停屯による  接彫響を及ぼさない。   

電力供給不能を知らせる警報システムが  

内蔵されていなければならない。  
4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ  不適用  臨床′くラメ一夕をモニタす  

ニタに表示する医療機執も患者が死亡  る機器ではない。   

又は玉東な健康障害につながる状態に陥  

った場合、それを使用者に知らせる適切  
な警報システムが具備されていなければ  

ならない。  

5 医療機器は、通常の使用環姐こおいて、  適用   認知された規格・基準の該当  JIST肪01－1－2：医用棚   

当該医療槻韓又は他の製品の作動を挽な  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

う恐れのある髄的干渉の発生リスクを  示す。   求事項一第2節：削通則⊥屯磁   

合理的、かつ適切に低減するよう股計及  両立性一要求事項及び柑   

び製造されていなければならない。  36．201エミッション  

要求事項を述べた項番）  

JISZ475卜2－7：診断用X廟高  

屯圧装置一安全  
6．8．2取扱説明事  

a）一般情報   

6 屯離放射線を照射する医療機器は、必  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO餌1－1－3：医用屯気織器   

要に応じ、その使用目的に照らして、照  する項目に適合することを  第1部第3節：副通則一診断用X   

射する放射線の線量、幾何学的及びエネ  示す。   線装償における放射線防接に   

ルギ一分布（又は線質）を変更及び制御  関する「般的要求事項   

できるよう、設計及び製造されなければ  29．202 X線ヒ◆－ム範囲の制限及   

ならない。  び表示  

29．203X線照射野と受像面と  

の関係  

JISZ4751－2－7：診断用Ⅹ縁高  

吼王装置一安全  
50．103．1管電圧の正確度  

50．103．2管電流の正確度■1  

50．103．3負荷時間の正確貯1  

50．103．4管屯糊の正確  
慶一1  

●l：該当する設定又は表示の槻  

能がある場合、50．103．2－  

50．103．3項及び50，103，4項の  
いずれか又は両者を適用する。  

50．101電気及び放射線国力の  

表示   

7 電離放射線を照射する診断用医療機器  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO601－1－3：医用屯気機器   

は、点者及び使用者の電離放射線の被曝  する項目に適合することを  第1部第3節：副通則一診断用X   

を最小限に抑え、所定の診断目的を達成  示す。   線装置における放射線肪領に   

するため、適切な画像又は出力信号の質  関する一般的要求事項   

を高めるよう設計及び製造されていなけ  29．201線質   

ればならない。  29．205焦点皮膚間距離  

29．206X線ビームの減弱  

JISZ475卜2－7：診断用X線商  
電圧装置一安全  
29．1．102作動状態の表示  

29．1．103Ⅰ繰出力の制限  

29．1．104過度のX線出力に  

対する保護手段  

医療用エックス線装置基準（告  

示弟75号平成13年3月22日、  

告示第126号平成14年3月27  

日、告示第127号平成14年3  

月27日）  

2医療用エックス線装置   
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6．構造  

7．安全   

2 医療機器は、振動発生が仕様上の性能  不適用  リスクになる振動を発生す  

の一つである場合を除き、特に発生源に  る機器ではない。   

おける振動抑制のための技術進歩や既存  

の技術に照らして、医療機器自体から発  

生する振動に起因する危険性を英行可能  

な限り最も低い水準に低減するよう設計  

及び製造されていなければならない。  
3 医療娩器は、雑音発生が仕様上の性能  不適用  リスクになる雑音を発生す  

の一つである場合を除き、特に発生源に  る機器ではない。   

おける雑音抑制のための技術進歩や既存  

の技術に照らして、医療機器自体から発  

生する雑音に起因する危険性を、可能な  

限り最も低水準に抑えるよう設計及び製  

造されていなければならなVヽ  

4 使用者が操作しなければならない電  適用（永久  認知された規格・基準の該当  JIST肪01－1：医用屯気機器   

気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ  設置形機器  する項目に適合することを  第1都：安全に関する「般的要   

ネルギー源に接続する端末及び接続部  でない場  示す。   求事項   

は、可能性のあるすべての危険性が最小  56．3a）騨の構造   

限に抑えられるよう、設計及び製造され  
ていなければならない。   

5 医療機鮨のうち容易に触れることので  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO60l－1：医用電気繊維   

きる部分（意図的に加熱又は一定温度を  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

維持する部分を除く。）及びその周辺部  示す。   求事項   

は、通常の使用において、潜在的に危険  吸．過度の温度  

な温度に達することのないようにしなけ  

ればならない。  JISZ4751－2－28：診断用X線  

源装億及びX線管装置一安全  

42過度の温度   

（エネルギーを供給する医療機器に卸する配慮〕   

第14粂 患者にエネルギー又は物質を供  不適用  エネルギー又は物質を患者  

給する医療機器は、患者及び使用者の安  に供給する機器ではない。   

全を保証するため、供給量の設定及び維  

持ができるよう設計及び製造されていな  

ければならない。  

2 医療機器には、危険が及ぷ恐れのある  不適用  エネルギー又は物質を患者  
不適正なエネルギー又は物質の供給を防  に供給する機器ではない。  

止又は警告する手段が具備され、エネ／レ  

ギー源又は物質の供給源からの危険量の  

エネルギーや物質の偶発的な放出を可能  

な限り防止する適切な手段が講じられて  
いなければならない。  

6 医療機器は、意図された方法で操作で  適用   認知された規格届準の該当  JISTO60卜1－2：医用屯気機器   

きるために、電磁的妨害に対する十分な  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

内在的耐性を維持するように設計及び製  示す。   求事項一策2節：副通則一電阪   

速されていなければならない。  両立性一要求事項及び撒  
36．202イミュニテイ   

7 医療機器が製造販売鼻音等により指示  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO001－1：医用電気機器   

されたとおりに正常に据付けられ及び保  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

守されており、通常使用及び単一故障状  示す。   求事項   

頓において、偶発的な電撃リスクを可能  17 磯風入力   

13一般  

14分類に関する要求事項  

15屯圧及び／又はエネルギー   

の制限  

16外装及び保娃カバー  

17分離  

18保搬地、機能接地及び等   

電位化  

19連続漏れ屯流及び患者測定   

屯流  

20耐電圧  

52異常作動及び故障状態  

56部品及び組立一般  

57電源部  

58保護接地  

59構造及び配置   

JISZ475卜2－7：診断用X線高  

電圧装置一安全  

15電圧及W又はエネルギー  

の制限  

19連続漏れ駁及び患者測定  

電流  

20耐電圧  

な限り防止できるよう設計及び製造され  

ていなければならない。  

（機械的危険性に対する配献  

JISTO60卜1：医用電気臓器  

第1部：安全に関する「般的要  

求事項  

21機械的強度  

22 動く部分  

23 表面、角及び縁  

24 正常な使用時における安   

定性  

25 飛散物  

28 懸垂機構   

JIS Z4703：医用Ⅹ練機披装  

置通則  

誰知された規格・基準の該当  

する項目に適合することを  

示う㌔  

第13粂 医療機器は、動作抵抗、不安定   

性及び可動部分に関連する機械的危険性   

から、患者及び使用者を防譲するよう投   
書十及び製造されていなければならない。  



3 医療機器には、制御器及び表示器の機  不適用  エネルギー又は物質を患者  

能が明確に記されていなければならな  に供給する機器ではない。   

い。換作に必要な指示を医療機器に表示  

する場合、或いは操作又は調整用のパラ  
メータを視覚的に示す場合、これらの情  

報は、使用者（医療機器の使用にあたっ  

て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす  
場合に限り、患者も含む。）にとって、容  

易に理解できるものでなければならな  

い。  

（自己検査医療機器等に対する配鹿）   

第15粂 自己検査医療機器又は自己投薬  不適用  自己検査医療職器等ではな  

医療機器（以下「自己検査医療機器等」  い。   

という。）は、それぞれの使用者が利用可  

能な技能及び手段並びに通常生じ得る使  

用者の技術及び環境の変化の影響に配慮  
し、用途に沿って適正に操作できるよう  

に設計及び製造されていなければならな  

い。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療機器  不適用  自己検査医棚等ではな  

の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取  い這   

り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈  

における誤使用の危険性を可能な限り低  

滅するように設計及び製造されていなけ  

ればならない。  

3 自己検査医療機器等には、合理的に可  不適用  自己検査医療機器等ではな  

能な場合、製造販売業者等が意図したよ  い。   

うに機能することを、使用に当たって使  

用者が検証できる手順を含めておかなけ  

ればならない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情恥   

適用   認知された規格・基準の該当  JIST体01－1＝医用電気機器  

する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、  示す。   求事項   

安全な使用法及び医療機器又は体外診  6標識、表示及び文事 及びそ   

新薬の意図した性能を確認するために  の他の項のラベル、附属文事に   

必要な情報が提供されなければならな  関する要求事項  

い。この情報は、容易に理解できるもの  

でなければならない。  使用者には、使用者の訓練及び知識の程  JISTO601－1－1：医用電気機韓  

第1部：安全に関する一般的要  

求事項第1節：副通則医用  
電気システムの安全要求事項  

6標識、表示及び文書及びそ  

の他の項のラベル、附属文書に  

関する要求事項  

JIST鴎0トト2：医用電気搬酵  

第1部：安全に関する一般的要  

求事項一第2飾：削通則一旬磁   

両立性一要求事項及び試験  

6標識、表示及び文書及びそ  

の他の項のラ／勺レ、附属文書に  

関する要求事項  

JISTO60卜1－3：医用電気機器  

第1部第3節：副通則一診断用X  

熊襲置における放射線防護に  

関する一般的要求事項  

6棟織、表示及び文書  

JISZ475卜2－7‥診断用X線高  

電圧装置一安全  

6棲敗、表示及び文事  

JISZ4703：医用X繚械械装  

直通則  

10．取扱説明書  

刀SZ4751－2－28：診断用X線  

源装置及びX線管装置一軍全  

6横紙、表示及び文書  

医療機器の添付文書の記載要  
領についてく薬食発帯0310003  

号平成17年3月10日）  

認知された規格に従ってリ                       JIST14971■：医靭器－リス  

スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  

いることを示す。   の適用   

（性能評価）   

第16粂 医療職器の性能評価を行うため  適用   謬知された基準に従ってデ  医療職器の製造販売認証申請   

に収集されるすべてのデータは、薬事法  一夕が収集されたことを示  について（薬食発第0331032号   

（昭和三十五年法律兼官四十五号）その  す。   平成17年3月31日）第2の1   

他関係法令の定めるところに従って収集  別紙2   

されなければならない。  

2臨床試験は、医療機應の臨床試顆の実  

施の基準に関する省令（平成十七年厚生  

労働省令第三十六号）に従って実行され  

なければならない。   

－
∽
N
－
 
 
 



報装置を含む。）により、実行可能な限  管理が計画・実施  

り低減すること。  されていること   

四第二号に基づく危険性の除去を行った  を示す。   

後に残存する危険性を示すこと，  

（医療機器の性能及び機能）   適用   要求項目を包含  医療機器及び体外診断用医薬品の製   

第3粂 医凍機器は、製造販売業者等の意図  する終知された  道管理及び品質管理の基準に関する   

する性能を発揮できなければならす、医療  基準に適合する  省令（平成16年厚生労働省令第169   

機器としての機能を発揮できるよう設計、  ことを示す。  母）   

製造及び包装されなければならない。  

（製品の寿命）   適用   要求項目を包含  医療機器及び体外診断用医薬品の製   

厚生労働大臣が基準を定めて措定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の3  

基本要件適合性チェックリスト（乳房撮影組合せ型Ⅹ線診断装置基準）  

第一章 一般的要求事項  

当該機器への  

適用・不適用  
適合の方法  特定文書の確認  

要求項目を包含  医療機器及び体外診断用医薬品の製  

弟1粂 医療機器（専ら動物のために使用さ  ■する認知された  ◆道管埋及び品質管理の基準に関する   

れることが目的とされているものを除く。  基準に適合する  省令（平成16年厚生労働省令第169   

以下同じ。）は、当該医療機器の意図され  ことを示す。  

た使用条件及び用途に従い、また、必要に  

応じ、技術知織及び経験を有し、並びに教  認知された規格   

育及び訓練を受けた意図された使用者によ  に従ってリスク  メントの医凍機器への適用   

って適正に使用された場合において、患者  管理が計画・実施   

・の臨床状態及び安全を損なわないよう、使  されていること   

用者及び第三者（医療機器の使用にあたっ  を示す。   

て第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合  

に限る。）の安全や畦康を害すことがない  

よう、並びに使用の際に発生する危険性の  

程度が、その使用によって患者の得られる  

有用性に比して許容できる範盟内にあり、  

高水準の健康及び安全の確保が可能なよう  

に設計及び製造されていなければならな  

い。  

（リスクマネジメント）   適用   き亥当機暑引こ適用  J工STα氾1－1：医用電気臓器第1部：   

第2粂 医療機器の設計及び製造に係る製造  されるべき最新  安全に関する一般的要求事項におい   

販売業者又は製造業者（以下「製造販売業  技術に立脚した  てチェックリストの第7粂以降で引   

者等」という。）は、最新の技術に立脚して  JIS，その他の安  用している項目  

医療機器の安全性を確保しなければならな  全規格に適合す   

い。危倹性の低減が要求される場合、製造  次の文書の適用は乳房撮影だけであ          ることを示す。  

販売巣者等は各危害についての残存する危  る。   

険性が許容される範園内にあると判断され  JISZ4751－2－45：乳房用X線装置及   

るように危険性を管理しなければならな  び乳房撮影定位装置一安全において   

い。この場合において、製造販売業者等は  チェックリストの弟7粂以降で引用   

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に  している項目  

従い、危険性の管理に適用しなければなら  

ない。  次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

一既知又は予見し得る危害を級別し、意  JISTO60トト3：医用電気機器第1部   

図された使用方法及び予測し得る誤使用  第3節：副通則一診断用X線装置にお   

に起因する危険性を評価すること。  ける放射線防護に関する一般的要求   

二 前号により評価された危険性を本質的  事項においてチェックリストの第7粂   

な安全設計及び製造を通じて、合理的に  以降で引用している項目  

実行可能な限り除去すること。  

三前号に基づく危倹性の除去を行った後  認知された規格                                                                JIST14971：医療機器－リスクマネ   

に残存する危験性を適切な防繕手段（替  に従ってリスク  ジメントの医翻韓への適用  

第4粂 製造販売業者等が設定した医療機崩  する認知された  道管理及び品質管理の基準に関する   

の製品の寿命の範題内において当き亥医療機  基準に適合する  省令（平成16年厚生労働省令第169   

器が製造販売業者等の指示に従って、通常  ことを示す。  

の使用条件下において発生しうる負荷を受  

け、かつ、製造販売業者等の指示に従って  認知された規格   

適切に保守された場合に、医療機器の特性  に従ってリスク  メントの医療臓器への適用   

及び性能は、患者又は使用者若しくは第三  管理が計画・実施   

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与  されていること   

える程度に劣イヒ等による悪影響を受けるも  を示す。   

のであってはならない。  

（輸送及び保管等）   適用   要求項目を包含  医療機器及び体外診断用医薬品の製   

第5粂 医撰機器は、製造販売業者等の指示  する終知された  造管理及び品質管理の基準に関する   

及び情報に従った条件の下で輸送及び保管  基準に適合する  省令（平成16年厚生労働省令弟169   

され、かつ意図された使用方法で使用され  ことを示す。  

た場合において、その細扱び性能が低下  

しないよう設計、製造及び包装されていな  認知された規格   

ければならない。  に従ってリスク  

管理が計画・実施  

されていること  

を示す。   

（医療機器の有効性）   適用   認知された規格  JIST14971：医療機器－リスクマネジ   

第6粂 医療機器め意図された有効性は、起  に従ってリスク  メントの医棚への適用  

こりうる不具合を上回るものでなければな  分析が実施され   

らない。  ていることを示  

す。  

性能項目の文書：  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－45：軍L房用X線装置及  

び乳房撮影定位装置一安全  

す。  弧102．1自動露出制御を起動しない  

ときのX繰出力の再現性  

50．102．2a）相隣る設定値におけるX  

繰出力の直線性  

50．102．2b）自動露出制御の不変性■l  

50．103．1a）管電圧の正確度  

50．103．2管電流の正確度噌  

50．103．3撮影時間の正確度峨  

50．103．4管屯流時間横の正確度峨  



第二章 設計及び製造要求事項  

（医療機器の化学的特性等）   

第7粂医療機器は」前章の要件を満たすほ  

か，使用材料の選定について，必要に応じ，  

次の各号に掲げる事項について注意が払わ  

れた上で．設計及び製造されていなければ  

ならない。  

一考性及び可燃性  不適用  発火や火災に対  

する防止策が盛  
り込まれている  

ため，発火する可  

能性は殆どない。  

二使用材料と生体組織細胞，体液及び   不適用  毒性／生体適合   

検体との間の適合性  性に閲し，意図し  

て生体組織．細胞  

及び体液と接触  

する部分Iも一般  

的に羊の機器に  

はない。  

三硬度仁摩耗及び疲労度等  適用  JISTO601－1：医用電気梯器  

第1部：安全に関する一般的要求事項  

43．1強鹿及び剛性  

ことを示す。   

2医療機器は、その使用目的に応じ、当該医  不適用   汚染物質や残留  

廉機器の輸送、保管及び使用に携わる者及  物質が発生する   

び患者に対して汚染物賃及び残留物質（以  機器ではない。   

下「汚染物賃等」という。）が及ぼす危険  

性を最小限に抑えるように設計、製造及び  

包装されていなければならず、また、汚染  

物質等忙凝軸する生体組織、接触時間及び  
接触頗齢こついて注意が払われていなけれ  

ぱならない。  

3医療機磨は、通常の佐用手順の中で当該医  適用（AP類及び  認知された規格・  JIST．060卜1：医用電気機器   

療機器と同時に使用される各種材料、物質  肌類機器の場  基準の該当する  第1部：安全に関する一般的要求事項   

又はガスと安全に併用できるよう設計及び  合）   項目に適合する  6草可燃性麻酔剤の点火の危険に対   

製造されていなければならず、また、医療  ことを示す。  する保護   

機器の用途が医薬品の投与である場合、当  

該医療臓器は、当該医薬品の承酪内容及び  
関連する基準に照らして適切な投与が可能  

セあり、その用途に沿って当該医療機器の  

性能が維持されるよう、設計及び製造され  
ていなければならない。  

4 医療機器がある物質を必須な要素として  不適用   医薬品や薬剤は  

含有し、当該物質が単独で用いられる場合  含有しない。  

に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の  

性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす  
場合、当該物質の安全性、品質及び有効性  

●l：アナログ式で機能がある場合に適  

用する。  

昭：該当する機能がある場合．弧103．2  

～50．103．3項及び50．103．4項のいず  

れか又は両者を適用する  

次の文書の適用は乳房撮膨だけであ  

る。  

21□刊（Cod80fFeder81  

Re糾1ations）PA椚∵卸0：  

購蝕門Ⅳ㈱．12（e）  

（2）（iii）およぴ900」12（e）（6）  

コントラスト分解能   

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISZ475卜2－7：診断用Ⅹ線材軋王装  

置一安全  
50，102．1自動露出制御のない間欠モ  

ードでの放射線出力の再現性  

50．102．2a）X線粂件の限定範囲全体  

にわたる空気力ーマの直線性  

50．102．2b）自動露出制御の安定性●1  

50．103．1管咄王の正確度  

50．103．2 管電流の正確度紹  

50．103．3 負荷時間の正確鮮  

50．103．4 管電流時間積の正絶好2   

●1：アナログ式で機能がある場合に適用  

する。  
噌：該当する機能がある場合、50．103．2  

～50．103．3項及び50．103．4項のいず  

れ  

か又は両者を適用する。   

次の文事の適用は一般撮影だけであ  

る。  

J工S Z4704：医用X線管装置  

6．性能  

（1）焦点寸法  

（2）最大単発負荷定格  



験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保  

し、かつ、ウイルスその他の感染性病原体  

対策のため、妥当性が確認されている方法  

を用いて、当該医療機器の製造工程におい  

てそれらの除去又は不活性化を図ることに  

より安全性を確保しなければならない。  

4医療機器に組み込まれたヒト由来の組織、  不適用   ヒト由来の組織，  

細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」と  細胞及び物質を   

いう。）は、適切な入手先から入手された  組み込む機器で   

ものでなければならない。製造販売業者等  はない。   

は、当該医療機器の使用目的に照らし、適  

正に検証されなければならない。  

5 医療機器は、当該医療機器から溶出又は漏  不適用   一般的に機器か  

出する物質が及ぼす危険性が合理的に実行  ら溶出する又は   

可能な限り、適切に低減するよう設計及び  漏出する物質は   

製造されていなければならない。  ない。   

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、当  適用  路知された規  J工STO601－1：医用電気機器   

吉亥医療機器自体及びその目的とする使用環  格・基空桝こ咳当す  第1部：安全に関する一般的要求事項   

境に照らして、偶発的にある種の物質がそ  る項目に適合す  44．4漏れ   

の医療機器へ侵入する危険性又はその医療  ！ ることを示す〇  ‖                    」の医療機器へ侵入する危険性又はその医療  l  

機器から浸出することにより発生する危険  を用いている掛合，該当）  

性を、適切に低減できるよう設計及び製造  
されていなければならない。  認知された規格  

に従ってリスク  

管理が計画・実施  

されていること  

を示す。  

（微生物汚染等の防止）   

第8粂医療機器及び当該医療機器の製造工  不適用   一般的に感染及  

程は，患者，使用者及び第三者（医療機崩  び微生物汚染に   

の使用にあたって第三者に対する感染の危  関するリスクが   

険性がある場合に限る。）に対する感染の危  ある機器ではな   

険性がある掛合，これらの危険性を．合理  い。   

的に実行可能な限り．適切に除去又は軽減  

するよう，次の各号を考慮して設計されて  

いなければならない。  

一取扱いを容易にすること。  

二必要に応じ，使用中の医療機器からの微  

生物漏出又は曝蒔む合理的に実行可能  

な限り，適切に軽減すること。  

三必要に応じ，患者，使用者及び第三者に  

よる医療機器又は検体への微生物汚染を  

防止すること。  

2 医療機層別こ生物由来の物質が組み込まれ  不適用   生物由来の物質  

ている場合、適切な入手先、ドナー及び物  を組み込む機器   

質を選択し、妥当性が確認されている不活  ではない。   

性化、保全、試晩及び制御手順により、感  

染に関する危険性を、合理的かつ適切な方  

法で低減しなければならない。  

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組  不適用   非ヒト由来の組  

級、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織  軌細胞及び物質   
等」という。）は、当該非ヒト由来組織等  を組み込む機器   

の使用日的に応じて獣医学的に管理及び監  ではない。   

祝された動物から挟取されなければならな  

い。製造販売業着等は、非ヒト由来組織等  

を採取した動物の原産地に関する情報を保  

持し、非ヒト由来組段等の処理、保存、試  

は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ  

ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱  

いにおいて最高の安全性を確保し、かっ、  

ウィルスその他の感染性病原体対策のた  

め、妥当性が確路されている方法を用いて、  

当該医療機新の製造工程においてそれらの  

除去又は不活性化を図り、安全性を確保し  

なければならない。  

5 特別な微生物学的状態にあることを表示  不適用   特別な微生物学  

した医療機器は、販売時及び製造販売業者  的状態にあるこ   

等により指示された条件で輸送及び保管す  とを表示した機   

る時に当該医療機器の特別な微生物学的状  器ではない。   

態を維持できるように設計、製造及び包装  

されていなければならない。  

6滅菌状態で出荷される医療機器は、再使用  不適用   滅菌状態で出荷  

が不可能である包装がなされるよう設計及  される機器では   

び製造されなければならない。当該医療機  ない。   

器の包装は適切な手順に従って、包装の破  

挽又は開封がなされない限り、販売された  

時点で無菌であり、製造販売業者によって  

指示された輸送及び保管条件の下で無菌状  

態が維持され、かつ、再使用が不可能であ  

るようにされてなければならない。  

7滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ  不適用   滅菌又は特別な  

とを表示した医療機熟ま、妥当性が確認さ  微生物学的状態   

れている適切な方法により滅菌又は特別な  にあることを表   

微生物学的状態にするための処理が行われ  示した機暑詩では   

た上で製造され、必要に応じて滅菌されて  ない。   

いなければならない。  

8滅菌を施さなければならない医療機器は、  不適用   滅菌を施さなけ  

適切に管理された状態で製造されなければ  ればならない機   

ならない。  器ではない。   

9非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器の  不適用   一般的に感染及  

品質を落とさないよう所定の清浄度を維持  び微生物汚染に   

するものでなければならない。使用前に滅  関するリスクが   

菌を施さなければならない医療機器の包装  ある機器セはな   

は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え得  い。  

るようなものでなければならない。この場  

合の包装は、滅菌方法を考慮した適切なも  

∴
器
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る。  

JISZ4751－2－28：診断用X線源装置  

及びX線管装置一安全  

45圧力容撮及び圧力を受ける部分  

二 合理的に予測可能な外界からの影響又  適用  JISTO60ト1：医用電気機器   

は頻発条件に関連する危険性  終知された規格・  

基準の抜当する  

項目に適合する  

ことを示す。  

JISTO601一卜2：医用電気機器  

第1部：安全に関する一般的要求事項  

一策2飾：別通則一髄両立性一軍求  

事項及び拭験  

36．202イミュニチイ  

適用（仲類及び  JISTO60卜1：医用電気機器   

認知された規格・  

用に関連する危険性  合）  基準の該当する  

項目に適合する  

ことを示す。  

四物質が偶然医棚に侵入する危険性  J工STO601－1：医用電気機器  

認知された規格・  

基準の該当する  

項目に適合する  

ことを祇  

五検体を誤謬する危険性  不適用  

検体を扱う機器  

ではない。  

六．研究又は治療のために通常使用される  

他の医療機器又は体外診断用医薬品と相  研究又は治療を   

五千渉する牌生  行なう機器では  

ない。  

適用  JIST14971：医療臓器－リスクマネ  

料が劣イヒする掛合又は測定者しくは制御  認知された規格      ジメントの医療機器への適用   

の機構の精度が低下する場合などに発生  に従ってリスク   

する危険性  管理が計画・実施  

されていること  

を租   

2医療機器は、通常の使用及び単一の故障状  適用   酪知された規  JISTO601－1：医用電気機器   

態において、火災又は爆発の危険性を最／ト  格・基準の醸当す  第1部：安全に関する一般的要求事項   

限度に抑えるよう設計及び製造されていな  る項目に適合す  25飛散物   

ければならない。可燃性物質又は爆発誘因  ることを示す。  42過度の温度   

物矧こ接触して使用される医療機器につい  43火事の防止   

ては、細心の注意を払って甜十及び製造し  52異常作動及び故障状態   

なければならない。  56部品及び組立一般で関連する部  

分  

57電源部：部品及び配置  

59構造及び配置   

のでなければならない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の  不適用   滅菌及び非滅菌  

両方の状態で販売される場合、両者は、包  の両方の状態で   

装及びラベルによってそれぞれが区別でき  販売される機器   

るようにしなければならない。  ではない。   

（製造又は使用環境に対する配慮）   

適用（組み合わ  要求項目を包含  刀STO801－1－1：医用電気機器第1  

は装置と組み合わせて使用される場合、接続  基準に適合する  1節：副通則医用電気システムの安   

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ  ことを示う㌔  全要求事項   

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が  

損なわれないようにしなければならない。範  

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直接  
表示するか添付文書に明示しておかなければ  医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又         せを行う場合）  する欝知された  部：安全に関する一般的要求事項第              らない。  
第9粂 医療機器については、次の各号に掲   認知された規格  JIST14971：医療僻－リスクマネ   

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は  に従ってリスク  ジメントの医療機器への適用  

低減されるように設計及び製造されなけれ  管理が計画・実施   

ぱならない。  されていること  

を示す。  

適用  JISTO601－1：医用塩気機器第1  

部：安全に関する一般的要求事項  

23表面、角及び縁  

25飛散物  

28懸垂機構  

45圧力容器及びl王力を受ける部分  

56．11c）意図しない作動  

JISZ4703：医用X線機械装置通則  

6構造  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－45：乳房用X線装置及び  

乳房撮影定位装置一安全  

21機械的強度  

22動く部分  

24正常な使用時における安定性  

次の文事の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISTO00卜1：医用電気機器第1  

部：安全に関する一般的要求事項  

21機械的強度  

22動く部分  

24正常な使用時における安定性  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

ー
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次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISZ475卜2－28：診断用X線源装置  

及びX線管装置一安全  

25飛散物   

3医療機器は、すべての廃棄物の安全な処理  適用   認知された規  J工STO601－1：医用電気機器   

を容易にできるように設計及び製造されて  格・基準の該当す  第1部：安全に関する「般的要求事項   

いなければならない。  る項目に適合す  

ることを示す。   

（測定又は診断機能に対する配軋   

第10粂 測定機能を有する医療機器は、そ  不適用   画像を捷供する  

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす  診断用医療機器   

可能性がある場合、当該医療機器の使用目  である。   

的に照らし、十分な正確性、精度及び安定  

性を有するよう、設計及び製造されていな  

ければならない。正確性ゐ限界は、製造販  

売業者等によって示されなければならな  

い。  

2診断用医療機器は、その使用日的に応じ、  適用   認知された規格・  JISZ4703：医用槻装置通則   

適切な科学的及び技術的方法に基づいて、  基準の族当する  5．性能   

十分な正確性、精度及び安定性を得られる  項目に適合する  （1）衝撃   

ように設計及び製造されていなければなら  ことを示す。  （2）許容差   

ない。設計にあたっては、感度、特異性、  （3）安定性  

正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要  

因の管理並びに検出限界に適切な注意を払  次の文書の適用は乳房撮影だけであ   

わなければならない，  る。  

JISZ475卜2－45：乳房用X線装置及  

び乳房凋影定位装置一安全  

50．102．1自動露出制御を起動しない  

ときのX繰出力の再現性  

50．102．2a）相隣る設定値におけるX  

繰出力の直線性  

50．102．2b）自動露出制御の不変性●1  

50．103．1a）管電圧の正確度  

50．103．2管電流の正確度瑠  

50．103．3撮影時間の正確度〃  

50．103．4管電流時間積の正確度昭  

●1：アナログ式で機能がある場合に適  

用する。  

噌：該当する機能がある場合，50．103．2  

～50．103．3項及び50．103．4項のいず  

れか又は両者を適用する。  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  
J工SZ4751－2－7：診断用X線高電圧装  

置一安全   

弧102．1自動露出制御のない間欠モ  

ードでの放射線出力の再現性  
弧102．2a）X線条件の限定範囲全体  

にわたる空気カーマの直線牲  
50．102．2b）自動露出制御の安定性●1  

50．103．1管電圧の正確度  

弧103．2 管屯流の正確度柁  

50．103．3 負荷時間の正確度噌  

50．103．4 管電流時間積の正確鮮   

■l：アナログ式で機能がある場合に適用  

する。  
噌：該当する機能がある場合、50．103．2  
～50．103．3項及び50．103．4項のいず  

れか又は両者を適用する。  

次の文事の適用は一般撮影だけであ  

る。  
JISZ4704：医用X線管装置  

6．性能  

く1）焦点寸法   

3 診断用医療機器の性能が較正患又は標準  不適用   性能が較正器又  

物質の使用に依存している場合、これらの  は標準物質の使   

較正常又は標準物矧こ割り当てられている  用に依存してい   

値の遡及性は、品質管理システムを通して  る機器ではない。   

保証されなければならない。  

4測定装置、モニタリング装置又は表示装置  不適用   画像を提供する  

の目盛りは、当該医療職器の使用目的に応  診断用医療機器   

じ、人間工学的な観点から設計されなけれ  である。   

ぱならない。  

5数値で表現された値については、可能な限  適用   瓢知された規  JISTO60l－1：医用電気機器   

り標空尉ヒされた一般的な単位を使用し、医  格・基準の該当す  第1部：安全に関する一般的要求事項   

療機器の使用者に理解されるものでなけれ   る項目に適合す   6．3g）制御器及び計器の表示（パラ   

ぱならない。   ることを示す。   メータの数値表示）   

（放射線に対する防御）   

第11粂一医療機器は、その使用訃的笹沿っ  適用   路知された規  J工STO60ト1：医用電気機器第1部：   

て、治療及び診断のために適正な水準の放  格・基準の芹亥当項  安全に関する一般的要求事項におい   

射線の照射を妨げることなく、患者、使用  日に適合するこ  てチェックリスト第11粂第4項及   

者及び第三者への放射線被曝が合理的、か  とを示す。   び第5項で引用している項凱  

つ適切に低汝するよう設計、製造及び包装  

されていなければならない。  JISTO601－卜3：医用電気機韓第1部  

第3節：副通貝lト診断用X線装置にお  

ける放射線防領に関する一般的要求  
事項においてチェックリストの第  

11条第4項から第7項で引用して  

いる項臥  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  
JISZ4751－2－45：乳房用X線装置及  

び乳房撮影定位装置一安全において  



29．208迷X線に対する防錘  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

J工STO601－1－3：医用電気機器第1部  

第3節：副通則一診断用X線装置にお  

ける放射線防護に関する一般的要求  

事項  

29．207一次防護遮へい体  

29．208迷放射線に対する防護   

5放射線を照射する医療機器の取扱説明書  適用   駆知された規格・  JISTO60ト1：医用電気機器   

には、照射する放射線の性質、患者及び旋  基準の該当する  第1部：安全に関する一般的要求事項   

用者に対する防護手段、紙用の防止法並  項目に適合する  6．8・3．（a）技術解説軍一般  

ぴに鮒中の固有の危険性の排除方法につ  ことを示す。   

いて、詳細な情報が記載されていなければ  J工STO601－1－3：医用電気機＃第1部  

ならない。  第3節：副通則一診断用X換装匿にお  

ける放射線防亘附こ関する一般的要求  

事項  

6．8．201項番への参照  

（表202附属文書に対する要求事項  

を述べた項番）  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－45：乳房用X線装置及び  

乳房撮影定位装置一安全  

6．8．2取扱税明書  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－7：診断用X線高電圧装  

定一安全  

6．8．2取扱説明書  

a）一般情報   

6屯離放射線を照射する医療機器は、必要に  適用   艶知された規格・  JISTO60トト3：医用電気機器第1部   

応じ、その使用目的に照らして、照射する  基準の該当する，  第3節：利通貝lト診断用X換装置にお   

放射線の線量、幾何学的及びエネルギー分  項目に適合する  ける放射線防護に関する一般的要求   

布（又は線質）を変更及び制御できるよう、  ことを示れ  事項   

設計及び製造されなければならない。  29．202横ヒ●－ム範囲の制限及び表示  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISTO60トト3ニ医用電気機器弟1部  

第3節：利通貝炬診断用X線装置にお  

ける放射線防苫掛こ関する一般的要求  

事項  

29，203X線照射野と受像面との関  

係  

チェックリストの第11粂第4項か  

ら第7項で引用している項目 

次の文事の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－7：診断用X線高電圧装  

置一安全において、チェックリストの  

弟11粂第5嘆から第7項で引用し  

ている項目。   

2 医療機器の放射線出力について、医療上そ  不適用   正常な使用時に  

の有用性が放射線の照射に伴う危険性を上  おいて障害発生   

回ると判断される特定の医療目的のため  の惧れのある放   

に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生  射線を発生する   

じる水準の可視又は不可視の放射線が照射  装置ではない。   

されるよう設計されている場合において  

は、線量が使用者によって制御できるよう  

に設計されていなければならない。当該医  

痍機器は、関連する可変パラメータの許容  

される公差内で再現性が保証されるよう設  

計及び製造されていなければならない。  

3 医療機器が、潜在的に確害発生の恐れのあ  不適用   正常な使用時に  

る可視又は不可視の放射線を照射するもの  おいて障害発生   

である掛合においてIも必要に応じ艶射を  の惧れのある放   

確経できる視覚的表示又は聴覚的警報を具  射線を発生する   

備していなければならない。  装置ではない。  

ただし，JISZ  

4751－2－7及びJIS  

Z4751－2－45の  

29．1．102作動  

状態の表示に従  

いX線照射の確認  

できる機能を備  

えている。   

4 医療機器は、意図しない二次放射線又は散  適用   認知された規格・  JIST休0卜1：医用電気機器   

乱線による患者、使用者及び第三者への被   （C灯を有する  基準の該当する  第1部：安全に関する一般的要求事項   

曝を可能な限り軽減するよう設計及び製造  機器の場合）  

されていなければならない。  ことを示す。  

適用α線を照   

射する場合）  基準の該当する  

項目に適合する  

ことを示す。   

29．204漏れ放肘線  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  

JISZ475卜2－45：乳房用X線装置及び  

乳房撮影定位装置一安全  

29．207一次防護逓へい体   
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JIS Z4751－2－7：診断用X線高駈装  

置一安全  

29．1．102 作動状態の表示  

29．1．103 X繰出力の制限  

29．1．104 過度のX繰出力に対する  

保綴字段  

医妹用エックス線装置基準（告示第75  

号平成13年3月22臥告示第126号  

平成14年3月27日，告示第127号平  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－45：乳房用X線装置及  

び乳房撮影定位装置一安全  

29．203．4X線照射野と受像面の合致  

50．101電気及びX繰出力の表示  

50．103．1a）管電圧の正確度  

50．103．2管電流の正確度●1  

50．103．3撮影時間の正確度●1  

50．103．4管屯流時間積の正確度●1  
成14年3月27日）  

2医療用エックス線装置  

4撮影用エックス線装置   

8電離放射線を照射する治療用医療晩掛ま、  不適用   屯離放射線を照  

照射すべき線量、ビームの種類及びエネル  射する治療用医   
ギー並びに必要に応じ、放射線ビームのエ  療機器ではない、   

ネルギ一分布を確実にモニタリングし、か  

つ制御できるよぅ設計及び製造されていな  

ければならない。  

（能軌型医療職終に対する配慮）   

第12粂 電子プログラムシステムを内蔵し  適用   終知された規  JISTO601－1：医用電気機器   

た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ  格・基準の苫亥当す  第1部：安全に関する一般的要求事項   

の使用目的に照らし、これらのシステムの  る項目に適合す  49電源の遮断   

再現性、信頼性及び性能が確保されるよう  ることを示す。  

設計されていなければならない。また、シ  

ステムに一一つでも故障が発生した場合、実  JISZ4703：医用X線機械装置通則－   

行可能な限り、当該故陳から派生する危険  6．3動く部分  

性を適切に除去又は軽減できるよう、適切  
な手段が講じられていなければならない。  認知された規格  

に従ってリスク  

管理が計画・実施  
されていること  

を示す。   

2内部砺医療機器の電圧等の変動が、患者  不通用   電源状態が患者  
の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供給  の安全に直接影   

状況を判別する手段が講じられていなけれ  響を及ぼさない。   

ぱならない。  

3外部電源医療機器で、停電が患者の安全に  不適用   電源状態が息者  

直接影響を及ぼす場合、停屯による屯力供  の安全に直接影   

給不能を知らせる警報システムが内蔵され  響を及ぼさない。   

ていなければならない。  

4患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ  不適用   臨床パラメータ  

タに表示する医療機器は、患者が死亡又は  をモニタする機   

重篤な健康障害につながる状態に陥った媛  器ではない。   

合、それを使用者に知らせる適切な警報シ  
ステムが具備されていなければならない。  

5医療機器は、通常の使用衆境において、当  適用   認知された規 JISTO6Qトト2：医用電気機器   

該医療機器又は他の製品の作動を損なう恐  格・基準の吉亥当す 第1部：安全に関する一般的要求事項   

れのある電磁的干渉の発生リスクを合理  る項E‖こ適合す 一第2飾：刺通則一電磁両立性一要求  

●l：核当する機能がある場合．50．103．2  

－50．103．3項及び50．103．4項のいす  

れか又は両者を適用する。  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  

JISZ4751－2－7：診断用X線高電圧装  

置一安全  
50．103．1管電圧の正確度  

50．103．2管屯流の正確度■1  

50．103．3負荷時間の正確厨1  

50．103．4管電流時間積の正確度●l  

●1：該当する設定又は表示の舶がある  
場合、50．103．2～50．103．3項及び  

50．103．4項のいずれか又は両者を適  

用する。  

50．101電気及び放射線出力の表示   

7 屯舵放射線を照射する診断用医療機器は、  適用   終知された規格・  JISTO601－1－3：医用電気税韓第1部   

患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小  基準の該当する  第3節：副通貝」ト診断用X線装置にお   

限に抑え、所定の診断目的を達成するため、  項目に適合する  ける放射線防護に関する一般的要求   

適切な画像又は出力信号の質を高めるよう  ことを示す。  事項   

設計及び製造されていなければならない。  29．201線質  

29．205焦一息皮膚間距離  

29．206X線ビームの減弱  

次の文書の適用は乳房撮影だけであ  

る。  

JISZ475l－2－45：乳房用X換装匿及  

び乳房撮影定位装置一安全  

29．1．102作動状態の表示  

29．1．103X繰出力の制限  

29．1．104過度のX線出力に対する安  

全機能  

29，201．5X線装置の練ろ過  

29．201．9半価層試験  

次の文書の適用は一般撮影だけであ  

る。  




