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この規格は，産業標準化法第 16 条において準用する同法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人

日本画像医療システム工業会（JIRA）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，産業標準原案を添え

て日本産業規格を改正すべきとの申出があり，日本産業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済

産業大臣が改正した日本産業規格である。これによって，JIS Z 4751-2-54:2021 は改正され，この規格に

置き換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本産業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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日本産業規格          JIS 
 Z 4751-2-54：2025 
 (IEC 60601-2-54：2022) 

医用電気機器－第 2-54 部：撮影・透視用 X 線装置

の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項 

Medical electrical equipment- 

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and  

essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy 

 
序文 

この個別規格は，2022 年に第 2 版として発行された IEC 60601-2-54 を基に，技術的内容を変更すること

なく作成した日本産業規格である。 

なお，この個別規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

この個別規格の本文中の太字は，この個別規格，JIS T 0601-1 1)（以下，通則という。），JIS T 0601-1-3，

JIS Z 4005 などで定義した用語である。上記の規格で定義した用語が太字で表記されていない場合，定義

は適用せず，意味は文脈に沿って解釈する。 

注 1) JIS T 0601-1:2023 医用電気機器－第 1 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項 

この個別規格は，JIS T 0601-1:2023，JIS T 0601-1-2:2023 及び JIS T 0601-1-3:2015 と併読するものであ

る。 

“置換”，“追加”及び“修正”の意味は，201.1.4 に定義する。 

さらに，附属書 AA に論理的根拠を示している箇条，細分箇条，細別及び定義については，題名の先頭

にアスタリスク（*）を付した。 

従来からある JIS Z 4702:1999 には，X 線高電圧装置の定格及び／又は方式に応じた形式の表記が存在し

広く周知されているが，この個別規格の対応国際規格は，システム規格でもあるため，形式の表記はない。

この形式の表記を，国内の市場の要望に応えるため，参考情報として附属書 JAA に記載した。また，同規

格には，X 線高電圧装置の電源インピーダンスへの要求事項があり，広く周知されているが，対応国際規

格には，その適用範囲が X 線装置及び／又は X 線システムであって，電源設備は含まないため記載がな

い。利用者にとっては，設備化及び機器導入に際しての参考となる値のため，市場の要望に応えるために，

参考情報として附属書 JBB に記載した。 

さらに，JIS Z 4701（医用 X 線装置通則）には X 線装置の構成の記載があり広く周知されているが，こ

の個別規格の対応国際規格には記載がない。X 線装置（X 線システム）を構成するユニット・コンポーネ

ントを明確にするため，参考情報として附属書 JCC に記載した。加えて，放射線出力の再現性における空

気カーマ測定配置例を，参考情報として附属書 JDD に記載した。附属書 JAA～附属書 JDD は，対応国際

規格にはない事項である。 


