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日本工業規格 JIS 
 T 0601-1-3：2012 
 (IEC 60601-1-3：2008) 

医用電気機器－第 1-3 部： 
基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項－ 
副通則：診断用 X 線装置における放射線防護 

Medical electrical equipment-Part 1-3: General requirements for basic 
safety and essential performance-Collateral Standard: Radiation protection 

in diagnostic X-ray equipment 
 

序文 

この規格は，2008 年に第 2 版として発行された IEC 60601-1-3 を基に，技術的内容及び対応国際規格の

構成を変更することなく作成した日本工業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施した部分は，対応国際規格にはない事項である。 

また，附属書 A に論理的根拠が示されている箇条，細別箇条及び定義に対しては，題名の先頭にアスタ

リスク（*）を付した。 

 

1 適用範囲，目的及び関連規格 

1.1 適用範囲 

この規格は，医用電気機器及び医用電気システムの基礎安全及び基本性能について規定する。 

この規格は，診断用X 線装置及びその部分組立品に適用する。ここで扱われる人の患者の放射線画像は，

診断及び医療行為の立案・指針として用いられる。 

なお，平成 29 年 8 月 31 日まで JIS T 0601-1-3:2005 は適用することができる。 

注記 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 

IEC 60601-1-3:2008，Medical electrical equipment－Part 1-3: General requirements for basic safety 

and essential performance － Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-ray 

equipment（IDT） 

なお，対応の程度を表す記号“IDT”は，ISO/IEC Guide 21-1 に基づき，“一致している”こ

とを示す。 

1.2 目的 

この副通則の目的は，通則の一般要求事項に対して追加する要求事項を明らかにし，個別規格のより所

となるものを提供することである。 

この副通則の目的は，診断用 X 線装置における X 線に対する防護の一般要求事項を規定し，患者，操作

者，その他の医療従事者，一般市民が受ける照射を，放射線学医療の恩恵を損なうことなく現実的な範囲

でできるだけ低く抑えることである。個別規格は，この副通則に規定する一般要求事項に対して，それぞ

れに適切な値及び／又は手段を規定している場合がある。一般要求事項の実現，又は代替となる個別規格


