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前　　言

　　ＧＢ９７０６《医用电气设备》分为以下部分：

———第１部分：基本安全和基本性能的通用要求；

———第１３部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：诊断Ｘ射线设备的辐射防护；

———第２１部分：能量为１ＭｅＶ至５０ＭｅＶ电子加速器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２５部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２８部分：能量为１０ｋＶ至１ＭＶ治疗Ｘ射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１１部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１２部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１３部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１６部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１７部分：自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１８部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１９部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２２部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全与基本性能专用要求；

———第２２４部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２５部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２６部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２７部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２８部分：医用诊断Ｘ射线管组件的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２９部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３６部分：体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３７部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３９部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４３部分：介入操作Ｘ射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４４部分：Ｘ射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４５部分：乳腺Ｘ射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求；

———第２５４部分：Ｘ射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６０部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６３部分：口外成像牙科Ｘ射线机基本安全和基本性能专用要求；

———第２６５部分：口内成像牙科Ｘ射线机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６６部分：听力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。

本部分为ＧＢ９７０６的第２６３部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本部分使用重新起草法修改采用ＩＥＣ６０６０１２６３：２０１７《医用电气设备　第２６３部分：口外成像牙

Ⅰ

犌犅９７０６．２６３—２０２０

库七七 www.kqqw.com 提供下载



科Ｘ射线机的基本安全和基本性能专用要求》。

本部分与ＩＥＣ６０６０１２６３：２０１７的技术性差异及其原因如下：

———关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情

况集中反映在２０１．２“规范性引用文件”中，具体调整如下：

●　用修改采用国际标准的ＧＢ９７０６．１—２０２０代替了ＩＥＣ６０６０１１：２０１２（见２０１．２及相关条

文）；

●　用等同采用国际标准的ＹＹ０５０５代替了ＩＥＣ６０６０１１２（见２０１．１．３及相关条文）；

●　用等同采用国际标准的ＹＹ／Ｔ００６３代替了ＩＥＣ６０３３６（见２０１．７．９．３）；

●　用等同采用国际标准的ＧＢ９７０６．１２代替了ＩＥＣ６０６０１１３：２００８／ＡＭＤ１：２０１３（见２０１．２

及相关条文）；

———删除了２０３．６．３．１中“ＩＥＣ６０６０１１３”“ＡｎｎｅｘＢ”内容，增加了“优先数系”描述，与国内现行标

准相协调。

本部分做了下列编辑性修改：

———删除了国际标准的前言和介绍；

———删除了２０３．４．１０１．１中的注，与国内现行标准相协调；

———删除了规范性引用文件中“替换”“增补”文字；

———所有术语用黑体表示；

———删除了术语索引。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本部分由国家药品监督管理局提出并归口。

Ⅱ
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医用电气设备　第２６３部分：口外成像牙科

犡射线机基本安全和基本性能专用要求

２０１．１　范围、目的和相关标准

除下述内容外，通用标准１）的第１章适用。

１）　通用标准是ＧＢ９７０６．１—２０２０《医用电气设备　第１部分：基本安全和基本性能的通用要求》。

２０１．１．１　范围

替换：

本部分适用于口外成像牙科犡射线机（以下简称 犕犈设备）的基本安全和基本性能。范围包括含

此类 犕犈设备的 犕犈系统。

　　注１：其中包括口腔曲面体层设备，头影测量设备和２０１．３．２０３中定义的牙科容积重建设备（以下简称ＤＶＲ）。

　　注２：ＤＶＲ包括牙科犆犅犆犜（锥形束计算机体层摄影），在某些地区也有其他名称，如，ＤＶＴ（数字容积体层摄影）；

ＤＶＲ也包括断层合成成像。

　　注３：其中可能包括牙科治疗（如：正畸治疗）所需的其他解剖部位（如：手部）的成像。

　　注４：其中可能包括ＥＮＴ（耳、鼻、喉）专业医师所感兴趣的解剖部位的成像。

本部分范围限于下述犡射线设备：

———包含高压变压组件的犡射线管组件和

———在犡射线源、患者所需拍摄部位和犡射线影像接收器之间的几何关系是预先设定，并且在预

期使用中，操作者不可以任意改变。

　　注５：口内成像牙科犡射线机不在本部分的范围内。

　　注６：焦点到影像接收器的距离和焦点到拍摄对象的距离在口外成像牙科犡射线机中是预先设定的。

　　注７：因上述限制，未在本部分范围内的牙科犡射线机，可将ＩＥＣ６０６０１２５４的适用条款与本部分一同使用。

属于ＧＢ９７０６．１８，ＩＥＣ６０６０１２５４，ＧＢ９７０６．２４，ＩＥＣ６０６０１２６５或ＧＢ９７０６．２３范围内的 犕犈设备

和 犕犈系统，不在本专用标准的范围内。本部分的适用范围也不包括放射治疗模拟设备和用于骨或组

织吸收密度的设备，也不包括牙科透视设备。

在指定范围内，本专用标准的条款，将取代和替换ＧＢ９７０６．３—２０００《医用电气设备　第２部分：诊

断Ｘ射线发生装置的高压发生器安全专用要求》和ＧＢ９７０６．１４—１９９７《医用电气设备　第２部分：Ｘ射

线设备附属设备安全专用要求》。

　　注８：Ｘ射线发生装置和附属设备的要求，即前面说明的ＧＢ９７０６．３和ＧＢ９７０６．１４，已被包括在ＧＢ９７０６．１—２０２０

或专用标准中。因此ＧＢ９７０６．３和ＧＢ９７０６．１４不适用于口外成像牙科犡射线机所属的ＧＢ９７０６标准体系

部分。

组合式Ｘ射线管组件的所有要求已被本部分覆盖，所以除非在犡射线管组件可更换的情况下，

ＧＢ９７０６．１１也不适用于本专用标准规定的 犕犈设备。

　　注９：前一版本的并列标准ＧＢ９７０６．１２和专用标准ＧＢ９７０６．１１中关于牙科犡射线机的要求已摘录并列入到本部

分中。

　　注１０：在本专用标准的范围内所述犡射线设备的犡射线管组件是指犡射线组合机头。

１
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２０１．１．２　目的

替换：

本部分的目的是为用于口外成像牙科犡射线摄影的 犕犈设备建立基本安全和基本性能要求。

２０１．１．３　并列标准

增补：

本专用标准所引用的那些适用的并列标准，在通用标准中的第２章和本专用标准的２０１．２中列出。

ＹＹ０５０５与ＧＢ９７０６．１２分别在第２０２章和第２０３章修改后适用。

ＹＹ０７０９、ＩＥＣ６０６０１１１０２
）、ＩＥＣ６０６０１１１１３

）、ＩＥＣ６０６０１１１２４
）不适用。所有其他现行的９７０６系

列的并列标准适用。

２）　ＩＥＣ６０６０１１１０　Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｐａｒｔ１１０：Ｇｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｂａｓｉｃｓａｆｅｔｙａｎｄｅｓｓｅｎｔｉａｌ

ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ—ＣｏｌｌａｔｅｒａｌＳｔａｎｄａｒｄ：Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃｃｌｏｓｅｄｌｏｏｐｃｏｎｔｒｏｌｌｅｒｓ

３）　ＩＥＣ６０６０１１１１　Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｐａｒｔ１１１：Ｇｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｂａｓｉｃｓａｆｅｔｙａｎｄｅｓｓｅｎｔｉａｌ

ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ—ＣｏｌｌａｔｅｒａｌＳｔａｎｄａｒｄ：Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔａｎｄｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｓｙｓｔｅｍｓ

ｕｓｅｄｉｎｔｈｅｈｏｍｅｈｅａｌｔｈｃａｒｅｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ

４）　ＩＥＣ６０６０１１１２　Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｐａｒｔ１１２：Ｇｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｂａｓｉｃｓａｆｅｔｙａｎｄｅｓｓｅｎｔｉａｌ

ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ—ＣｏｌｌａｔｅｒａｌＳｔａｎｄａｒｄ：Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔａｎｄｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｓｙｓｔｅｍｓ

ｉｎｔｅｎｄｅｄｆｏｒｕｓｅｉｎｔｈｅｅｍｅｒｇｅｎｃｙｍｅｄｉｃａｌｓｅｒｖｉｃｅｓｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ

　　注：口外成像牙科 犡射线机的操作者已习惯于本专用标准要求的听觉信号，而非 ＹＹ０７０９中的概念。因此

ＹＹ０７０９不适用。

２０１．１．４　专用标准

替换：

本部分是ＧＢ９７０６系列标准中的一个专用标准。专用标准可修改、替代或删除通用标准或并列标

准中包含的要求以适用于所考虑的 犕犈设备，也可增加其他基本安全和基本性能的要求。

专用标准的要求优先于通用标准。

本部分中将ＧＢ９７０６．１称为通用标准。并列标准用它们的标准编号表示。

本部分中章和条的编号通过加前缀“２０１”与通用标准对应（例如，本专用标准中２０１．１对应通用标

准第１章的内容），或者通过加前缀“２０×”与适用的并列标准对应，此处×是并列标准对应国际标准编

号的末位数字（例如，本专用标准中２０２．４对应并列标准ＩＥＣ６０６０１１２中第４章的内容，本专用标准

２０３．４对应并列标准ＩＥＣ６０６０１１３中第４章的内容，等等）。对通用标准文本的变更，规定使用下列

词语：

“替换”是指通用标准或适用的并列标准的章和条完全由本专用标准的条文取代。

“增补”是指本专用标准的条文对通用标准或适用的并列标准要求的补充。

“修改”是指按照本专用标准条文的说明对通用标准或适用并列标准的章和条的修改。

作为对通用标准补充的条、图和表格从２０１．１０１开始编号。然而，由于通用标准中定义的编号从

３．１至３．１４７，因此，本专用标准中补充的定义从２０１．３．２０１开始编号。补充附录的编号为ＡＡ、ＢＢ等，补

充项目的编号为ａａ）、ｂｂ）等。

对于增补到并列标准中的条、图或表从２０×开始编号，此处“×是并列标准编号，例如２０２对应于

ＩＥＣ６０６０１１２，２０３对应于ＩＥＣ６０６０１１３等。

“本标准”一词是通用标准、任何适用的并列标准及本专用标准的统称。

若本专用标准中没有相应的章和条，则通用标准或适用的并列标准中的章和条，即使可能不相关，

也均适用。对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使可能相关，若不采用，则本专用标准对其

给出说明。
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２０１．２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

除下述内容外，通用标准的第２章适用：

ＧＢ９７０６．１—２０２０　医用电气设备　第１部分：基本安全和基本性能的通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：

２０１２，ＭＯＤ）

ＧＢ９７０６．１２　医用电气设备　第一部分：安全通用要求　三．并列标准：诊断Ｘ射线设备辐射防护

通用要求（ＧＢ９７０６．１２—１９９７，ｉｄｔＩＥＣ６０６０１１３：１９９４）

ＹＹ０５０５　医用电气设备　第 １２ 部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＹＹ０５０５—２０１２，ＩＥＣ６０６０１１２：２００４，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ００６３　医用电气设备　医用诊断 Ｘ 射线管组件　焦点特性（ＹＹ／Ｔ００６３—２００７，ＩＥＣ

６０３３６：２００５，ＩＤＴ）

ＩＥＣ６０６０１２２９：２００８　医用电气设备　第２２９部分：放射治疗模拟机基本安全和基本性能专用要

求（Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｐａｒｔ２２９：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｔｈｅｂａｓｉｃｓａｆｅｔｙａｎｄｅｓｓｅｎｔｉａｌ

ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙｓｉｍｕｌａｔｏｒｓ）

ＩＥＣ６０６０１２５４：２００９　医用电气设备　第２５４部分：Ｘ射线摄影和透视设备的基本安全和基本性

能专用要求（Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｐａｒｔ２５４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｔｈｅｂａｓｉｃｓａｆｅｔｙａｎｄ

ｅｓｓｅｎｔｉａｌｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆＸｒａｙｅｑｕｉｐｍｅｎｔｆｏｒｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙａｎｄｒａｄｉｏｓｃｏｐｙ）

ＩＥＣ／ＴＲ６０７８８：２００４　医用电气设备　定义与术语汇编（ＭｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔＧｌｏｓｓａｒｙｏｆ

ｄｅｆｉｎｅｄｔｅｒｍｓ）

ＩＥＣ６１９１０１：２０１４　医用电气设备　辐射剂量文件　第１部分：摄影和透视设备辐射剂量结构化

报告（Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｒａｄｉａｔｉｏｎｄｏｓｅｄｏｃｕｍｅｎｔａｔｉｏｎ—Ｐａｒｔ１：Ｒａｄｉａｔｉｏｎｄｏｓｅｓｔｒｕｃｔｕｒｅｄ

ｒｅｐｏｒｔｓｆｏｒｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙａｎｄｒａｄｉｏｓｃｏｐｙ）

２０１．３　术语和定义

除下述内容外，ＧＢ９７０６．１—２０２０、适用的并列标准及ＩＥＣ／ＴＲ６０７８８：２００４中界定的术语和定义适

用于本文件。

增补：

２０１．３．２０１

头影测量　犮犲狆犺犪犾狅犿犲狋狉犻犮

整个口腔颌面部解剖结构的投照式犡射线摄影，该投照的几何结构能够使几何图像失真最小。

　　注１：这通常由设置一个足够大的焦点到被照物体的距离与焦点到影像接收面的距离来实现。

　　注２：表示犡射线头影测量的另一个常用术语是远距离Ｘ射线摄影。

２０１．３．２０２

牙科　犱犲狀狋犪犾

患者的口腔颌面部区域，包括牙列。

２０１．３．２０３

牙科容积重建　犱犲狀狋犪犾狏狅犾狌犿犲狋狉犻犮狉犲犮狅狀狊狋狉狌犮狋犻狅狀；犇犞犚

通过犡射线束围绕患者头部在犡射线影像接收器形成的二维投影序列，实现全部或部分照射容积

的三维衰减分布重建。

２０１．３．２０４

剂量面积积　犱狅狊犲犪狉犲犪狆狉狅犱狌犮狋

犡射线束的横截面积与通过该面积的平均空气比释动能的乘积。单位为戈瑞平方米（Ｇｙ·ｍ
２）。

３
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［来源：ＩＥＣ６０６０１２５４：２００９，２０１．３．２０３］

２０１．３．２０５

电子犡射线影像接收器　犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮犡狉犪狔犻犿犪犵犲狉犲犮犲狆狋狅狉

采用电子转换方法的犡射线影像接收器。

２０１．３．２０６

口外成像　犲狓狋狉犪狅狉犪犾

犡射线影像接收器位于口腔外的牙科犡射线摄影。

２０１．３．２０７

联锁　犻狀狋犲狉犾狅犮犽

除非某一预定条件起作用，否则阻止 犕犈设备的启动和连续运行的措施。

［来源：ＩＥＣ６０６０１２５４：２００９，２０１．３．２０７］

２０１．３．２０８

口内成像　犻狀狋狉犪狅狉犪犾

犡射线影像接收器的全部或部分位于口腔内的牙科犡射线摄影。

２０１．３．２０９

标称最短辐照时间　狀狅犿犻狀犪犾狊犺狅狉狋犲狊狋犻狉狉犪犱犻犪狋犻狅狀狋犻犿犲

保持稳定可控辐射量的最短加载时间。

　　注：辐照时间是由带有自动控制系统的高压发生器控制的。

［来源：ＩＥＣ６０６０１２５４：２００９，２０１．３．２０８］

２０１．３．２１０

单峰高压发生器　狅狀犲狆犲犪犽犺犻犵犺狏狅犾狋犪犵犲犵犲狀犲狉犪狋狅狉

由单相电源供电，输出未经整流的或整流的但在每一供电周期内只有一个峰值电压输出的高压发

生器。

［来源：ＩＥＣ６０６０１２６５：２０１２，２０１．３．２０８］

２０１．３．２１１

口腔曲面体层（全景）　狆犪狀狅狉犪犿犻犮

牙科犡射线摄影中，由扇形犡射线束和犡射线影像接收器共同围绕患者头部协同运动获得的，其

中犡射线束运动取向为平行于患者的颅尾轴。

　　注１：相对于垂直于旋转轴的平面获得的断层摄影层。得到的图像是平行于旋转轴的表面上的聚焦投影。

　　注２：扫描轴通常是垂直的。

２０１．３．２１２

双峰高压发生器　狋狑狅狆犲犪犽犺犻犵犺狏狅犾狋犪犵犲犵犲狀犲狉犪狋狅狉

由单相电源供电，输出的整流电压在每一供电周期内有两个峰值的高压发生器。

［来源：ＩＥＣ６０６０１２６５：２０１２，２０１．３．２０９］

２０１．３．２１３

犡射线组合机头　犡狉犪狔犿狅狀狅犫犾狅犮犽犪狊狊犲犿犫犾狔

包含了高压变压组件的犡射线管组件。

　　注：犡射线组合机头不包括限束装置。

２０１．４　通用要求

除下述内容外，通用标准的第４章适用。

２０１．４．３　基本性能

增补：

４
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２０１．４．３．１０１　增补的潜在基本性能要求

表２０１．１０１中列出了制造商在风险管理过程中要考虑的潜在基本性能。

　　注：２０３．６．４．３．１０２（加载因素的准确性）的限制要求也包括子条款２０３．６．４．３．１０２．２（犡射线管电压的准确性）和

２０３．６．４．３．１０２．３（犡射线管电流的准确性）。该限制要求在基本性能列表中也适用。

表２０１．１０１　制造商在风险管理过程中需要考虑的潜在基本性能清单

要求 条款号

加载因素的准确性 ２０３．６．４．３．１０２

辐射输出的重复性 ２０３．６．３．２

２０１．４．１０．１　犕犈设备的电源

增补：

２０１．４．１０．１．１０１　与供电网的连接

犕犈设备应永久安装，除非预期用途要求移动。

２０１．４．１０．２　犕犈设备和 犕犈系统的供电网

增补：

如果供电网视在电阻值不超过随附文件规定，则认为供电网具有适合 犕犈设备运行的足够低的

阻抗。

只有 犕犈设备在供电网视在电阻不小于制造商在随附文件中的规定值的情况下，也能够产生其规

定的标称电功率，才认为符合本标准要求。

通过检查随附文件和功能测试验证符合性。

２０１．５　犕犈设备试验的通用要求

通用标准第５章适用。

２０１．６　犕犈设备和 犕犈系统的分类

通用标准第６章适用。

２０１．７　犕犈设备的标识、标记和文件

除下述内容外，通用标准的第７章适用。

２０１．７．２　犕犈设备或 犕犈设备部件的外部标记

２０１．７．２．７　来自供电网的电气输入功率

增补：

除下列的ａ）至ｃ）项外，对永久安装的 犕犈设备，相关信息可仅在随附文件中给出。

输入功率的信息应按以下组合规定：

ａ）　犕犈设备的额定网电源电压，单位为伏特（Ｖ）；见通用标准中的７．２．１和７．２．６。

ｂ）　相数，见通用标准中的７．２．１和７．２．６。

ｃ）　频率，单位为赫兹（Ｈｚ）；见通用标准中的７．２．１和７．２．６。

ｄ）　供电网视在电阻的最大允许值，单位为欧（Ω）。

５
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ｅ）　供电网要求的过电流释放器特性。

　　注：源自ＧＢ９７０６．３—２０００的６．１ｊ）。

２０１．７．２．１５　冷却条件

增补：

如果犕犈设备或其中一个组件安全运行需要冷却，冷却要求应在随附文件中指明，并通过风险管理

过程确认。

通过检查随附文件和风险管理文件验证符合性。

增补条款：

２０１．７．２．１０１　限束装置

如在正常使用时可拆卸，限束装置应提供以下标记：

———通用标准中７．２．２要求的；

———系列名称或各自的识别标记；

———附加滤过，若附加滤过值大于等效０．２ｍｍＡｌ。

通过检查验证符合性。

２０１．７．８．１　指示灯颜色

增补：

通用标准中的７．８不适用于Ｘ射线相关状态指示。２０３．６．４．２和２０３．６．４．１０１适用。

２０１．７．９　随附文件

２０１．７．９．１　概述

增补：

　　注１：附录Ｃ表２０１．Ｃ．１０２列出了本专用标准的要求，这些要求是通用要求对随附文件中声明要求的增补。

随附文件中应包含由责任方对犕犈设备实施的制造商推荐的质量控制程序和测试的说明。其中应

包含每项测试的验收准则和测试频率。

此外，犕犈设备若配备一个或多个集成的电子犡射线影像接收器，按预期用途使用该电子犡射线影

像接收器所获得的影像，能够输出显示用于诊断目的，随附文件应描述此情况下的最低性能要求。

　　注２：例如，显示所要求的最小像素数和可识别的灰度等级。

通过检查随附文件验证符合性。

２０１．７．９．２　使用说明书

２０１．７．９．２．１　概述

增补条款：

２０１．７．９．２．１．１０１　加载因素

使用说明书中加载因素的描述应按照下述说明。应说明下列组合及数据：

ａ）　犡射线管电压设定值或范围；

ｂ） 犡射线管电流设定值或范围；

ｃ） 辐照时间设定值或范围；

ｄ） 若与ｂ）不同，则在每个犡射线管电压设定值下，最大犡射线管电流值；

ｅ） 若与ｃ）不同，则在每个犡射线管电压值和犡射线管电流设定值下，最大和最小辐照时间；

ｆ） 电流时间积指示是预先计算或测试的 犕犈设备，应给出最低的电流时间积或导致最低电流时
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间积的加载因素组合；

ｇ） 若最低电流时间积值取决于犡射线管电压或者加载因素的特定组合，最低电流时间积可以表

格或曲线给出其相关性；

ｈ） 犕犈设备自动曝光控制系统的标称最短辐照时间；

ｉ） 如果标称最短辐照时间取决于加载因素，如犡射线管电压和犡射线管电流，应对满足最短辐

照时间的那些加载因素范围做出说明；

ｊ） 在自动曝光控制系统控制下，应对辐照期间犡射线管电压和／或犡射线管电流的最大可能范

围做出说明；

　　注：源自ＧＢ９７０６．３—２０００的６．８．２ａ）。

通过检查使用说明书验证符合性。

２０１．７．９．３　技术说明书

增补条款：

２０１．７．９．３．１０１　口外成像牙科犡射线机技术说明书

除了通用标准中７．２所要求的数据外，技术说明还应给出焦点、犡射线束尺寸、患者位置和影像接

收区域的几何结构描述和用于估算剂量面积积的方法。

增补条款：

２０１．７．９．３．１０２　犡射线源组件

除了根据通用标准的７．２要求标识的数据外，集成的犡射线源组件的技术描述应规定如下：

ａ）　犡射线源组件的靶角和焦点特性涉及的基准轴技术要求；

ｂ）　对规定的基准轴的靶角；

ｃ）　按ＹＹ／Ｔ００６３确定的适合于规定的基准轴的焦点标称值。

通过检查技术说明书来验证符合性。

增补条款：

２０１．７．９．１０１　供电网的要求

口外成像牙科犡射线发生器的额定输入功率的信息还应包括：

———允许的最大供电网视在电阻或设施中使用的供电网规格要求的适当说明；和

———供电网过电流释放器规格要求的说明；

２０１．８　犕犈设备对电击危险的防护

除下述内容外，通用标准的第８章适用。

２０１．８．５　部件的隔离

２０１．８．５．１　防护措施（犕犗犘）

增补条款：

２０１．８．５．１．１０１　电压、电流或能量的附加限制

应采取措施，防止在网电源部分内或其他任何低压电路内出现不可接受的高压。

　　注１：可以通过下列措施实现，如：

———在高压和低压电路之间，加一层和保护接地端子相连接的绕组或导电屏蔽；

———如果外部通路中断，连接外部通路的端子间有可能产生一个过高压，则应在连接外部装置端子之间跨接

电压限制装置。
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通过对设计数据和结构进行检查验证符合性。

　　注２：源自ＧＢ９７０６．３—２０００中的１５ｂｂ）。

２０１．８．５．４　工作电压

增补：

２０１．８．５．４．１０１　定子及定子电路电介质强度试验

旋转阳极犡射线管定子及定子电路的电介质强度试验的试验电压应参照定子供电电压降低到其

稳定运转后的电压值。

　　注：源自ＧＢ９７０６．３—２０００中的２０．４ｌ）。

２０１．８．７　漏电流和患者辅助电流

２０１．８．７．３　
容许值

ｃ）修改如下：

对于非永久性安装的犡射线发生器，在单一故障状态下的接触电流不应超过２ｍＡ。

　　注：这种对通用标准要求的放宽不适用于患者漏电流。

ｅ）修改如下：

对于永久安装的 犕犈设备，对地漏电流的容许值在正常状态和单一故障状态下均为２０ｍＡ。

２０１．８．８．３　电介质强度

增补：

除了通用标准的８．８．３外，犡射线组合机头高压电路应按如下方式进行试验：

高压电路的试验电压应为犡射线组合机头最大标称犡射线管电压的１．１～１．１５倍。如果无法连接

高压电路，那么可以间接测量电压。

犡射线组合机头高压电路测试所施加的测试电压时间，等于随附文件中规定的正常使用时最大允

许辐照时间的２倍。重复测试３次，每次测试之间的最小间隔为２ｍｉｎ。

对于单峰高压发生器，如果空载半周期的犡射线管电压高于有载半周期，则高压电路的测试参考

电压应使用空载半周期。

如果在电介质强度试验期间存在使被测变压器过热的风险，则允许以更高的供电频率进行试验。

２０１．９　犕犈设备和 犕犈系统对机械危险的防护

除下述内容外，通用标准的第９章适用。

２０１．９．８　支撑系统相关的机械危险

２０１．９．８．４　有机械防护装置的系统

增补条款：

２０１．９．８．４．１０１　机械防护装置

与某些绳索、链条或带状物并列运行的绳索、链条或带状物，如果在正常使用期间它们不承载，也可

认为是一种机械防护装置。

作为机械防护装置的绳索、链条或带状物应便于检查，且随附文件中应给出适当的检查说明。

通过功能测试和检查随附文件验证符合性。

２０１．１０　对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护

通用标准的第１０章适用。

　　注：通用标准中引用的并列标准ＧＢ９７０６．１２，被本文件的２０３章所覆盖。
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２０１．１１　对超温和其他危险（源）的防护

除下述内容外，通用标准的第１１章适用。

２０１．１１．１０１　
犡射线组合机头的超温防护

在犡射线组合机头的保护外壳内，温度限制不适用。

２０１．１２　控制和仪表的准确性和危险输出的防护

通用标准的第１２章适用。

　　注：根据通用标准的１２．４．５．１，剂量相关内容参见本文件的２０３．６．４．３。

２０１．１３　危险情况和故障状态

通用标准的第１３章适用。

２０１．１４　可编程医用电气系统（犘犈犕犛）

通用标准的第１４章适用。

２０１．１５　犕犈设备的结构

通用标准的第１５章适用。

２０１．１６　犕犈系统

通用标准的第１６章适用。

２０１．１７　犕犈设备和 犕犈系统的电磁兼容性

通用标准的第１７章适用。

２０２　电磁兼容性—要求和测试

除下述内容外，ＹＹ０５０５适用。

增补：

２０２．１０１　基本性能的抗扰度测试

制造商可通过风险管理过程把表２０１．１０１中列出的附加的潜在基本性能的测试要求减少到一个合

适的水平。

当按照选择的要求进行测试时，制造商需要通过风险管理过程考虑ＥＭＣ环境的敏感度、可能的

ＥＭＣ条件和严重度、不可接受风险的可能性和收益。

用于评估 犕犈设备抗扰度的测试设备的准确性不应受测试的电磁条件影响。

测试设备不应影响 犕犈设备的抗扰度试验。

应只使用非介入测试方法。

进行抗扰度测试的被测 犕犈设备不应更改。

通过检查风险管理文档验证符合性。

２０３　诊断犡射线设备的辐射防护

除下述内容外，ＧＢ９７０６．１２适用：
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２０３．４　通用要求

２０３．４．１　符合性说明

替换：

对于 犕犈设备或组件，如果声明符合本标准，声明应采用如下形式：

口外成像牙科Ｘ射线机… ＋＋）ＧＢ９７０６．２６３—２０２０

＋＋）型式或型号

增补条款：

２０３．４．１０１　已定义术语的使用条件

２０３．４．１０１．１　
辐照时间

辐照时间是通过测量从空气比释动能率初次上升到峰值的５０％起至当它最终下降到相同值时止

之间的时间间隔。

２０３．４．１０１．２　犡射线野

犡射线野的边界由空气比释动能下降到犡射线野中心空气比释动能２５％时的点来确定。当空气

比释动能的局部减少是因为通过了不均匀滤过的不可拆卸滤板时，应计算补偿。

矩形犡射线野的尺寸通过其在感兴趣平面中，两个正交主轴的每一个的截距长度确定。

对于圆形犡射线野的尺寸，用直径替换截距。

２０３．５　犕犈设备标识、标记和文件

２０３．５．２．４．５　确定性效应

增补：

　　注：在正常使用口外成像牙科Ｘ射线机的条件下，至今未发现有确定性效应。

２０３．６　辐射管理

２０３．６．２　辐照的开始和终止

２０３．６．２．１　辐照的正常开始和终止

增补：

不解除已开始的前一次辐照的控制，不应开始其后的任何辐照。

通过检查和相关的功能测试验证符合性。

增补条款：

２０３．６．２．１．１０１　外部联锁的连接

除移动式 犕犈设备外，犕犈设备宜提供与 犕犈设备分开的外部电气装置的连接，可实现：

———能够防止 犕犈设备开始产生犡辐射；

———能够使 犕犈设备停止犡辐射；

———或两者都有。

如果来自外部电气装置的信号状态不在控制面板上显示，随附文件中应包含向责任方提供信息，说

明该信号状态指示在安装场所宜视觉可见。

　　注：使用该连接的一个例子是：在某些国家要求只有在防护屏蔽起作用时，才能透视。

通过检查和相关的功能测试来验证符合性。
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２０３．６．２．１．１０２　充电方式的联锁

每个具有内置电池充电器的移动 犕犈设备，应配备能够防止未经授权的人员进行电力驱动运动和

进行犡射线辐照，且不妨碍电池充电的装置。

　　注：符合此要求的合适装置的一个例子是：提供需要一个钥匙操作的开关装置，该装置使得只有当钥匙存在时才能

进行电力驱动运动和进行犡射线辐照，但是在没有钥匙的情况下也可以进行电池充电。

通过检查验证符合性。

２０３．６．２．２　防止辐照正常终止失效的安全措施

增补：

如果正常终止依赖辐射的测量：

ａ）　安全措施应包括一旦正常终止失效时用于辐照自动终止的装置；和

ｂ）　犡射线管电压、犡射线管电流和加载时间的乘积应限定在每次辐照事件不大于６４ｋＪ，或电流

时间积应限定在每次辐照事件不大于６４０ｍＡｓ。

通过检查和相关的功能测试验证符合性。

２０３．６．３　辐射剂量和辐射质量

２０３．６．３．１　辐射剂量和辐射质量的调节

替换：

应能够根据Ｘ射线设备的预期用途对患者接受到的辐射剂量进行限制。通过以下方式实现：

ａ）　自动选择加载因素的系统应提供足够的预选加载因素组合。

ｂ）　犡射线管电流或辐照时间或电流时间积的步进增量，应不大于优先数系Ｒ′１０系列的步进增

量。推荐刻度增量采用优先数系Ｒ′１０或Ｒ′２０。

ｃ）　具有不使用集成的电子犡射线影像接收器的操作模式的 犕犈设备，通过调节电流时间积来补

偿犡射线影像接收器的灵敏度，以下要求适用：电流时间积的相邻设置之间的调整增量不应

大于１．６。

通过检查和相关的功能测试来验证符合性。

增补条款：

２０３．６．３．１．１０１　空气比释动能的线性

空气比释动能测量值应在犡射线电流时间积的整个范围内线性跟随所选电流时间积的变化，精度

等于或优于０．２。

通过以下测试程序来检查是否符合要求：

线性测试应分别在可设置的最低和最高ｋＶ下进行。

对于这些ｋＶ设置中的每一个，应按下列要求选择成对的电流时间积：

ａ）　第１对中的较小值应为可设置的最低电流时间积；

ｂ） 每对所选电流时间积的比值应尽可能接近２，但不超过２；

ｃ） 测量中每对电流时间积中较大值应作为下一对电流时间积测试中的较小值；

ｄ） 最后１对的较大值应为可设置的最高电流时间积，较小值应为可设置最高电流时间积值的一

半或接近一半。

测试所需的一系列测量应在连续的过程中进行。两次后续测量之间的时间不应违反犕犈设备的占空比。

在选定的电流时间积档位，执行至少３次加载，并靠近影像接收平面测量空气比释动能。

　　注：剂量仪不得相对于Ｘ射线束移动，要连续辐照。如果 犕犈设备配备有允许在不移动的情况下加载的测量模

式，则可以使用这种模式。否则，剂量仪要放置在犡射线影像接收器的入射方向处。

计算３次（或更多）测量系列的空气比释动能测量值的平均值。
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根据公式（１）计算最高和最低ｋＶ时的线性。

平均值除以对应犡射线电流时间积所得的商数之差，不应大于０．２倍的商数平均值。

犓１

犙１
－
犓２

犙２
≤０．２

犓１

犙１
＋
犓２

犙２

２
……………………（１）

　　式中：

犓１、犓２———空气比释动能测量值的平均值；

犙１、犙２ ———指示的电流时间积。

２０３．６．３．２　辐射输出的重复性

增补条款：

２０３．６．３．２．１０１　空气比释动能的重复性

对于在预期使用范围内的加载因素任意组合，空气比释动能测量值的变异系数不应大于０．０５。

通过下述试验验证符合性。

为重复性测试选择的一组加载因素组合，至少包括以下组合：

ａ）　可设置的最高犡射线管电压，在此犡射线管电压条件下可设置的最低犡射线管电流；

ｂ） 可设置的最高犡射线管电压，在此犡射线管电压条件下可设置的最高犡射线管电流；

ｃ） 可设置的最低犡射线管电压，在此犡射线管电压条件下可设置的最低犡射线管电流；

ｄ） 可设置的最低犡射线管电压，在此犡射线管电压条件下可设置的最高犡射线管电流；

ｅ） 最大电功率条件下，犡射线管电压和犡射线管电流的组合；

ｆ） 最小电功率条件下，犡射线管电压和犡射线管电流的组合。

测试所需的一系列测量应连续进行。两次测量之间的间隔时间应不违反 犕犈设备的占空比。

在所选择的加载因素的每个组合上至少进行５次加载，并且靠近Ｘ射线影像接收平面测量空气比

释动能。

　　注：剂量仪不得相对于犡射线束移动，要连续辐照。如果犕犈设备配备有允许在不移动的情况下加载的测量模式，

则可以使用这种模式。否则，剂量仪要放置在犡射线影像接收器的入射处。

计算空气比释动能一系列测量值的变异系数ＣＶ，见公式（２）。

ＣＶ＝
狊

犓
＝
１

犓
∑
狀

犻＝１

（犓犻－犓）
２

狀－１槡
…………………………（２）

　　式中：

犓犻———空气比释动能测量值；

狀 ———测量次数；

狊 ———样本标准差；

犓 ———狀次测量的平均值：

犓＝
犓１＋犓２＋…＋犓狀

狀

２０３．６．３．２．１０２　自动曝光控制

对于配备自动曝光控制装置的犕犈设备，风险管理程序应确定在预期使用下，自动曝光控制范围内

加载因素的空气比释动能重复性。

通过检查风险分析文档验证符合性。

２０３．６．４　操作状态的指示

２０３．６．４．２　加载状态的指示

增补：
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加载状态应由在控制面板上的黄色指示器来指示。

　　注：在加载状态期间，声响信号是充分的辐射终止指示。

通过检查验证符合性。

２０３．６．４．３　加载因素和操作模式的指示

增补条款：

２０３．６．４．３．１０１　加载因素指示的通用要求

指示单位应如下：

———犡射线管电压，ｋＶ；

———犡射线管电流，ｍＡ；

———加载时间，ｓ和／或ｍｓ；

———电流时间积，ｍＡｓ。

对于加载因素以一个或几个固定组合操作的 犕犈设备，可只在控制面板上指示出每一个组合中的

一个代表性的加载因素，例如犡射线管电压值。

在这种情况下，应在使用说明中给出在每个组合中与之相关的其他加载因素的指示值。

另外，这些值应在控制面板上或其附近的显著处加以显示。

对于加载因素以半永久预选的固定组合方式运行的 犕犈设备，控制面板上的指示可能仅限于对每

个组合标识的明确引用。

在这种情况下，应做出规定：

———安装时设置的半永久性预选加载因素的每个组合的值应在使用说明中有记录，并且可增加设

置半永久性预选值；

———以合适的形式列出这些值，显示在控制面板上或附近的显著位置。

通过检查验证符合性。

　　注：操作模式和对象编程控制是同义词。

２０３．６．４．３．１０２　加载因素的准确性

２０３．６．４．３．１０２．１　加载因素的准确性的通用特性

在高压发生器中，该条款要求适用于所有加载因素值的准确性，不管是指示的、固定的还是预选的，

与该加载因素下的测量值进行比较。

通过检查和测试验证符合性。

２０３．６．４．３．１０２．２　犡射线管电压的准确性

对任意组合的加载因素，犡射线管电压的偏差不应大于±１０％。

犡射线管电压在任意两个指示设置之间的增加或减少，应在所指示变化的５０％～１５０％范围内。

对于在辐照事件期间犡射线管电压发生变化的犕犈设备，制造商应提供有关如何执行此测量的说明。

通过以下测试程序和检查使用说明书验证符合性。

ａ）　在犡射线管电压的值为最低的指示值上，并在该犡射线管电压下和辐照时间最短指示值，但

不小于０．１ｓ时，可得到的最低犡射线管电流的条件下进行测量。

ｂ）　在犡射线管电压的值为最低的指示值上，并在该犡射线管电压下和辐照时间最长指示值时，

可得到的最高犡射线管电流的条件下进行测量。

ｃ）　在犡射线管电压的值为最高的指示值上，并在该犡射线管电压下和辐照时间最长指示值时，

可得到的最低犡射线管电流的条件下进行测量。

ｄ）　在犡射线管电压的值为最高的指示值上，并在该犡射线管电压下和辐照时间最短指示值，但

不小于０．１ｓ时，可得到的最高犡射线管电流的条件下进行测量。
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２０３．６．４．３．１０２．３　犡射线管电流的准确性

对任意组合的加载因素，犡射线管电流的偏差不应大于±２０％。

对于在辐照事件期间犡射线管电流发生变化的犕犈设备，制造商应提供有关如何执行此测量的说明。

通过２０３．６．４．３．１０２．２测试获得的数据来验证符合性。

２０３．６．４．３．１０２．４　辐照时间的准确性

对任意组合的加载因素，犡射线管辐照时间的偏差不应大于±（５％＋５０ｍｓ）。

对于在辐照事件期间辐照时间发生变化的 犕犈设备，制造商应提供有关如何执行此测量的说明。

通过２０３．６．４．３．１０２．２测试获得的数据来验证符合性。

２０３．６．４．３．１０２．５　电流时间积的准确性

对任意组合的加载因素，电流时间积的偏差不应大于±（１０％＋０．２ｍＡｓ）。

该要求同样适用于当电流时间积通过计算而推导出来的情况。

对于在辐照事件期间电流时间积发生变化的 犕犈设备，制造商应提供有关如何执行此测量的说明。

通过以下测试程序验证符合性：

应在电流时间积的值为最低的指示值时和可设置的最高犡射线管电压值的条件下进行测量。

应在电流时间积的值为最高的指示值时和可设置的最低犡射线管电压值的条件下进行测量。

２０３．６．４．３．１０３　附加滤板的指示

如果 犕犈设备具有能通过远程控制或者自动系统选择的附加滤板，选择的附加滤板应能在控制面

板上显示。如果滤板是自动更换的，可在辐照终止后显示。

通过检查和功能测试验证符合性。

２０３．６．４．４　自动模式的指示

增补：

对于犕犈设备以摄影操作时，如果其通过改变一个或多个加载因素来实现自动曝光控制，应在使用

说明书中给出有关这些加载因素的范围和相互关系的资料。

通过检查和相关的功能测试验证符合性。

２０３．６．４．５　
剂量测定指示

替换：

犕犈设备应在随附文件中给出或显示，在任意可选择的加载因素组合条件下，犡射线影像接收器入

射面上的空气比释动能预估值。

犕犈设备应具有剂量面积积的显示。

应在随附文件中给出空气比释动能和剂量面积积的整体不确定度信息，且不应大于５０％。

通过检查和适当的功能测试验证符合性。

增补条款：

２０３．６．４．１０１　预备状态

应给操作者提供可见的显示，指示再一次操作控制器将开始对犡射线管进行加载。

如果该状态是由单功能指示器来指示，应使用绿色指示器。

应提供一个能远离控制面板指示该状态的连接装置。这项规定不适用于移动式 犕犈设备。

通过检查验证符合性。

２０３．６．５　自动控制系统

替换：
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如果 犕犈设备是配备了自动曝光控制，则预期使用下，自动曝光控制的稳定性要求应在风险管理

文件说明，且随附文件应说明自动控制系统的精度。

通过检查风险管理文件和适当的功能测试来验证符合性。

２０３．６．６　
散射辐射的减少

增补：

　　注：散射辐射对基于扫描口外成像 犕犈设备的图像质量，目前认为不存在显著影响 。在大多数情况下，减少散射

辐射是通过影像接收器之前的二次准直来实现的。在ＤＶＲ设备领域，没有采用减少散射辐射的方法。

２０３．７　辐射质量

增补条款：

２０３．７．１０１　
犡射线管电压的限制

犡射线管电压的设置指示值不应低于６０ｋＶ。

通过检查验证符合性。

２０３．８　犡射线视野范围的限制及犡射线束与影像接收区域之间的关系

２０３．８．４　焦点外辐射限制

增补：

采用旋转阳极犡射线管的犡射线源组件，其结构应使穿过犡射线源组件各辐射窗的全部直线在距

焦点１ｍ处垂直于基准轴的平面上形成的区域，不超出最大可选择犡射线野边缘１５ｃｍ以上。

通过检查设计文档的几何／图形验证符合性。在图２０３．１０１中，犠１表示距焦点１ｍ处垂直于基准

轴的平面Ｐ内最大可选择犡射线野的宽度；穿过所有辐射窗的全部直线在Ｐ平面上形成的区域超出

犠１的距离用犠２表示，阴影部分就是焦点外辐射超过最大犡射线野区域。如果犠２不超过１５ｃｍ，则满

足该要求。

图２０３．１０１　焦点外辐射图
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２０３．８．５　犡射线野和影像接收面之间的关系

２０３．８．５．３　犡射线野和有效影像接收区域之间的对应关系

替换：

应提供措施使犡射线野覆盖感兴趣区域和自动曝光控制或自动强度控制时需覆盖的灵敏体积。

在ＤＶＲ中：

———如果影像接收面是圆形，那么犡射线野应符合ａ）和ｂ）中要求的有效影像接收区域：

　　ａ）　沿影像接收区域的最大偏离距离的直径方向测量犡射线野，应不超出有效影像接收区域

２ｃｍ。

　　ｂ）　至少９０％的犡射线野应覆盖有效影像接收区域。

———如果影像接收面是矩形，那么犡射线野应符合ｃ）和ｄ）中要求的有效影像接收区域：

　　ｃ）　当影像接收器平面与基准轴垂直时，沿着影像接收区域的两个主轴的每一个轴，犡射线野

各边与影像接收区域的各对应边之间的偏差之和应不超过２ｃｍ或焦点到影像接收器距

离指示的３％，取较大值。

　　ｄ）　两轴线的偏差之和应不超过３ｃｍ或焦点到影像接收器距离指示的４％，取较大值。

在投照式摄影中，犡射线野不应超过有效影像接收区域。

　　注：口外牙科Ｘ射线机的最常见投照式摄影，是使用胶片、ＣＲ或大面积电子犡射线影像接收器的头影测量。

在窄束扫描摄影中，犡射线野与有效影像接收区域，应符合ｅ）和ｆ）中的要求：

　　ｅ）　与扫描方向平行的影像接收面的轴线方向，犡射线野的每一边不超过有效影像接收区域

１ｍｍ。

　　ｆ）　沿着影像接收面的轴线垂直于犡射线野扫描方向，不超过有效影像接收区域。

　　注：在通常情况下，窄束扫描摄影在口外成像牙科犡射线机中一般指口腔曲面体层摄影。窄束扫描摄影也用在头

影测量。

通过对设备的验收、使用说明书的检查以及对犡射线野的测量验证符合性。当提供辐射窗自动调

节时，则在进行测量之前至少要等待５ｓ，以使自动调节装置能够完成在测量中的所有调节。

当验证ｃ）和ｄ）要求的符合性时，基准轴与影像接收面法线方向的偏差应在３°以内。

２０３．８．５．４　患者定位和辐照区域的限制

替换：

犕犈设备应提供充分的措施，确保在辐照事件期间，患者位置几何定位正确和稳定。

具备ＤＶＲ和口腔曲面体层功能的 犕犈设备，在辐照事件之前，可提供评估检查区域位置的方法。

　　注：例如，ＤＶＲ定位扫描和用于ＤＶＲ或口腔曲面体层的激光指示。

通过检查验证符合性。

２０３．９　焦点到皮肤距离

替换：

限束系统应保证焦点至皮肤距离最少为１５ｃｍ。

　　注：ＧＢ９７０６．１２—１９９７确定的１５ｃｍ最小焦点至皮肤距离，在此处保留用于牙科。

通过检查和测量验证符合性。

２０３．１０　犡射线在患者和影像接收面之间的衰减

替换：

当衰减当量构成犡射线设备中的一部分，并位于患者和犡射线影像接收器之间犡射线束路径中

时，应不超过１．２ｍｍＡｌ。
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通过检查 犕犈设备或下述试验验证符合性。

使用被测 犕犈设备的犡射线发生器，在最高犡射线管电压下工作，确定铝的衰减当量与所考虑的

材料衰减程度相同，在窄束条件下对空气比释动能进行测量。

　　注１：部件如辐射探测器不包括在此表所列的项目中。

　　注２：有关摄影暗盒和增感屏衰减特性相关内容参见ＩＳＯ４０９０，防散射滤线栅相关内容参见ＹＹ／Ｔ０４８０。

　　注３：患者定位工具和附件在上文中没有被列出，因为它们不是均匀的层面，并且在放射图像中可见。

２０３．１１　剩余辐射的防护

替换：

犕犈设备应提供一次防护屏蔽。

一次防护屏蔽应完全覆盖 犡射线野。在９０ｋＶ 的标称 犡 射线管电压时，最小铅当量应为

０．５ｍｍＰｂ，大于９０ｋＶ为２ｍｍＰｂ。

通过检查 犕犈设备或测量衰减当量验证符合性。

２０３．１３　杂散辐射的防护

２０３．１３．２　从防护区对犡射线设备的控制

替换：

在正常使用中，除诊断检查时不需操作者或工作人员接近患者的 犕犈设备，在安装后，应配备允许

从防护区执行下列控制功能的装置：

———辐射开关的启动；

———在加载期间操作者的其他必要控制。

随附文件中应给出相关说明。

随附文件应包括一份声明，提醒用户注意需要提供操作者和患者之间的音频和视频通信装置。

通过检查 犕犈设备和随附文件验证符合性。
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附　　录

　　除下列内容外，通用标准的附录适用：
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附　录　犆

（资料性附录）

犕犈设备、犕犈系统或其部件的外部标记

　　除下列情况外，通用标准的附录Ｃ适用。

２０１．犆．１　犕犈设备，犕犈系统或部件外部标记

增补：

犕犈设备外部标记的附加要求见表２０１．Ｃ．１０１。

表２０１．犆．１０１　犕犈设备或其部件的外部标记

标记描述 条款号

限束装置 ２０１．７．２．１０１

２０１．犆．４　随附文件使用说明

增补：

随附文件（包括使用说明和技术说明）描述的附加要求条款见表２０１．Ｃ．１０２。

表２０１．犆．１０２　随附文件中要求说明的条款

标题 条款号

犕犈设备和 犕犈系统的供电网 ２０１．４．１０．２

来自供电网的电气输入功率 ２０１．７．２．７

冷却条件 ２０１．７．２．１５

随附文件 ２０１．７．９

加载因素 ２０１．７．９．２．１．１０１

犡射线源组件 ２０１．７．９．３．１０２

供电网的要求 ２０１．７．９．１０１

机械防护装置 ２０１．９．８．４．１０１

外部联锁的连接 ２０３．６．２．１．１０１
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附　录　犃犃

（资料性附录）

专用指南和原理说明

　　下面是本专用标准中特定条款的原理说明。条款号是对应于本文件中的条款编号。

条款２０１．３．２０３　牙科容积重建（犇犞犚）

根据范围中的注２，ＤＶＲ包括不同的技术，包括牙科犆犅犆犜和牙科断层合成成像。牙科犆犅犆犜被普

遍认为是源探测器系统旋转至少为１８０°的一种技术。牙科断层合成成像通常被认为是从不同角度的

少量投照来重建的一种技术。在任何情况下，由于固有的物理和算法的原因，容积图像重建的质量取决

于输入数据的量。

条款２０１．３．２１１　口腔曲面体层（全景）

口腔曲面体层（全景）Ｘ射线设备见图ＡＡ．１。

　　说明：

１———Ｘ射线影像接收器；

２———焦点；

３———旋转平面；

４———影像接收面；

５———颅尾轴向；

６———影像接收器和焦点绕患者协同运动的执行器；

７———扇形Ｘ射线束。

图犃犃．１　口腔曲面体层（全景）犡射线设备

在本专用标准中，口腔曲面体层的定义来源于使用窄束Ｘ射线的几何结构，同时犡射线源与Ｘ射

线接收区域在固定机械对准并且围绕患者头部移动／旋转的运动。

断层的形成是通过对受相关运动影响的Ｘ射线信号进行的集成来实现的：

ａ）　在采集过程中，移动（该运动通常是旋转并伴有旋转中心的平动）Ｘ射线源和Ｘ射线影像接收

区域系统；

ｂ）　Ｘ射线影像接收器在Ｘ射线接收区后面移动。
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根据这一定义，口腔曲面体层采集模式始终可用经典的胶片屏系统来实现，且不局限于电子Ｘ射

线接收器。

条款２０１．８．７．３　容许值

这些要求均保留自ＧＢ９７０６．３—２０００中１９．３，因为强制性电磁干扰滤波与犡射线发生器加载所需

的电源浪涌相结合，使得难以达到通用标准中要求的漏电流。

条款２０１．８．８．３　电介质强度

在ＧＢ９７０６．３—２０００中，高压电路电介质强度试验电压的一般规定是标称犡射线管电压的１．２倍。

但是，本专用标准规定，在特定条件下，试验电压应降低至标称犡射线管电压的１．１倍：（引文开始）

“如果高压发生器只能在连接犡射线管的情况下进行测试，并且犡射线管不允许高压发生器在１．２倍标

称犡射线管电压的试验电压下进行测试，则试验电压应降低，但不低于该电压的１．１倍。”（引文结束）。

口外成像牙科犡射线机总是如上述情况所述，其设计上始终是组合机头。

因此，在此专用标准中，考虑到范围限制，电介质强度试验要求已简化至仅适用的条件。

应注意的是，在组合机头设计中，除短暂的瞬态峰值外，不太可能产生并维持显著超过标称犡射线

管电压的高电压。

条款２０１．１１．１０１　犡射线组合机头的超温防护

牙科犡射线组合机头的内部组件均采用密封设计，防止空气进入。如果绝缘材料过热，则高压发

生器会失效，从而无法加载。

条款２０３．４．１０１．１　辐照时间

放射学的一些基本原理如下：

———辐射剂量率，即每单位时间产生（并由辐射对象吸收）的辐射量（空气比释动能率）与瞬时犡射

线管电流成正比并呈线性关系。

———当犡射线管电流是稳定值时，辐射剂量，如：每次辐照事件产生（并由辐射对象吸收）的总辐射

量（空气比释动能）与辐照时间成正比并呈线性关系。

———因此，辐射剂量（空气比释动能）与平均犡射线管电流和辐照时间之间的乘积（即电流时间积，

以ｍＡｓ表示）成正比并呈线性关系。

因此，辐照时间的精确定义（即“定义术语的符合条件”）应尽可能准确地保持其与辐射量（辐射剂

量）的线性关系，即使在非理想发射条件下。

显然，理想的情况是辐照开始和停止都是瞬间的，即瞬间上升和下降。在这种情况下，辐照时间的

定义显而易见且不必要，并且其与辐射剂量的线性是必然的。然后，在实际情况下，犡射线管电流和空

气比释动能率的上升和下降时间是有限的。鉴于当前技术，在基于直流（ＤＣ）电子变换器的犡射线发生

器中，这种上升和下降时间通常是线性斜坡。在这种情况下，将用于定义辐照时间开始和停止的空气比

释动能率阈值设置为最大值和稳态值的５０％，这样能够在规定开始时刻之前产生的额外空气比释动能

平衡从该时刻到到达最大值和稳态值时缺失的空气比释动能，从而保持辐照时间和总空气比释动能之

间的线性比例关系，见图ＡＡ．２。

在单峰和双峰犡射线发生器中，情况更为复杂，因为辐射以脉冲形式产生，并且脉冲峰值（即前沿）

包络线的上升不遵循线性斜坡。后沿处的下降时间通常相对于上升时间较短，原因是：当管阳极相对于

阴极变为负时，即当犡射线管电压和犡射线管电流同时降至零时，照射终止。前沿脉冲峰值的包络线

轮廓通常遵循逐渐凹凸的轮廓，中点大约位于稳态值和最大值的５０％。

１２

犌犅９７０６．２６３—２０２０

库七七 www.kqqw.com 提供下载



图犃犃．２　直流犡射线发生器辐照期间的空气比释动能

因此，同样在这种情况下，参考脉冲峰值的包络线，将空气比释动能率阈值设置为稳态值和最大值

的５０％，这样能够大致平衡在规定开始点之前产生的额外空气比释动能和从该点到达最大值至稳态值时

缺失的空气比释动能，这样定义的辐照时间和总空气比释动能之间能很好地近似线性比例，见图ＡＡ．３。

图犃犃．３　单峰犡射线发生器辐照期间的空气比释动能

２２

犌犅９７０６．２６３—２０２０

库七七 www.kqqw.com 提供下载



条款２０３．６．４．３．１０２．２　犡射线管电压的准确性

本条款定义了产生影像的犡射线管电压准确性。特别是对于脉冲Ｘ射线，应精确定义初始上升部

分的过冲和纹波。因此，制造商应提供以下关于犡射线管电压的信息：

用图形表示典型波形的评估点（如延迟时间或评估周期）。

条款２０３．６．４．３．１０２．４　辐照时间的准确性

在某些情况下，辐照事件可能由一系列辐照组成。典型示例是脉冲ＣＢＣＴ，其辐照是执行与获取的

图像帧同步的一系列数百个脉冲（可能有可变的和调制的持续时间）；一系列用于断层合成的扫描投照；

以及由一系列多个图像组成的某特殊口腔曲面体层式投照，例如双侧颞下颌关节（ＴＭＪ）的单独视图、

下颌横向准断层图像或截面（通常为３或４个视图）；等等。

在这些情况下，重要且应指出的是：辐照时间是这些系列的总辐照时间，该时间通过将这些系列所

有辐照的持续时间相加所得。图ＡＡ．４、图ＡＡ．５提供了一些示例。

　　说明：

辐照事件的总辐照时间＝∑
狀

犻＝１

狋犻

图犃犃．４　示例—犆犅犆犜（锥形束计算机体层摄影）辐照事件的一系列（大量）

脉冲辐照，使用恒定电位高压发生器和时间宽度调制
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　　说明：

辐照事件的总辐照时间＝狋１＋狋２

图犃犃．５　示例—同一图像中左右颞下颌关节（犜犕犑）口腔曲面体层式视图

的两次系列辐照，使用单峰高压发生器

条款２０３．６．６　散射辐射的减少

在牙科犡射线应用之外，解决散射辐射的方法是使用Ｘ射线防散射滤线栅。在口外成像牙科犡射

线机中，此类滤线栅会产生伪影，因而通常会对成像性能产生影响。

条款２０３．７．１０１　犡射线管电压的限制

由于存在骨骼，因此牙科犡射线摄影需要一定的穿透性。
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［１６］　ＩＰＳＭ６４：１９９１　Ｄａｔａｆｏｒｅｓｔｉｍａｔｉｎｇｘｒａｙｔｕｂｅｔｏｔａｌｆｉｌｔｒａｔｉｏｎ

［１７］　ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．Ａｍａｔｈｅｍａｔｉｃａｌｍｏｄｅｌｏｆｎａｒｒｏｗｂｅａｍｒｏｔａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓ．ＡｃｔａＲａｄｉｏｌｏｇ

ｉｃａ—ＳｅｒｉｅｓＤｉａｇｎｏｓｉｓ，（１９７４），１５（３），ｐｐ．３０５３１７

［１８］　ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，Ｍｃｄａｖｉｄ，Ｗ．Ｄ．，ＭＯＲＲＩＳ，Ｃ．Ｒ．Ｉｍａｇｅｄｉｓｔｏｒｔｉｏｎｉｎ

ｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．Ｉ．Ｇｅｎｅｒａｌｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｓ．ＡｃｔａＲａｄｉｏｌｏｇｉｃａ—ＳｅｒｉｅｓＤｉａｇｎｏｓｉｓ，

（１９８１），２２（３Ａ），ｐｐ．２９５２９９

［１９］　ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＭＯＲＲＩＳ，Ｃ．Ｒ．Ｉｍａｇｅｄｉｓｔｏｒｔｉｏｎｉｎ

ｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＩＩＩ．Ｉｎｃｌｉｎｅｄｏｂｊｅｃｔｓ．ＡｃｔａＲａｄｉｏｌｏｇｉｃａＳｅｒｉｅｓＤｉａｇｎｏｓｉｓ，（１９８１），

２２（５），ｐｐ．５８５５９２

［２０］　ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＭＯＲＲＩＳ，Ｃ．Ｒ．Ｉｍａｇｅｄｉｓｔｏｒｔｉｏｎｉｎ

ｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＩＶ．Ｏｂｊｅｃｔｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙ；ｏｕｔｅｒｃｏｎｔｏｕｒｓ．（１９８１）ＡｃｔａＲａｄｉｏｌｏｇｉｃａ—
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ＳｅｒｉｅｓＤｉａｇｎｏｓｉｓ，２２（６），ｐｐ．６８９６９０

［２１］　ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＫＡＮＥＲＶＡ，Ｈ．，ＭＯＲＲＩＳ，Ｃ．Ｒ．Ｔｒａｎｓｆｅｒｆｕｎｃ

ｔｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓｉｎｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＡｃｔａＲａｄｉｏｌｏｇｉｃａ—ＳｅｒｉｅｓＤｉａｇｎｏｓｉｓ，（１９８３）２４（１），

ｐｐ．２７３２

［２２］　ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＫＡＮＥＲＶＡ，Ｈ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，ＭＯＲＲＩＳ，Ｃ．Ｒ．

Ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎｓｏｆｕｎｓｈａｒｐｎｅｓｓａｎｄｌａｙｅｒｔｈｉｃｋｎｅｓｓｉｎｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＯｒａｌＳｕｒｇｅｒｙ，Ｏｒａｌ

ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＯｒａｌＰａｔｈｏｌｏｇｙ，（１９８４），５７（１），ｐｐ．９６１０１

［２３］　ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＭＯＲＲＩＳ，Ｃ．Ｒ．，ＮＵＭＭＩＫＯＳＫＩ，

Ｐ．ＩｍａｇｉｎｇＣｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｓｅｖｅｎｐａｎｏｒａｍｉｃＸｒａｙｕｎｉｔｓ．ＤｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ，

（１９８５），（８），ｐｐ．１６８

［２４］　ＳＡＮＤＥＲＩＮＫ，Ｇ．Ｃ．Ｉｍａｇｉｎｇｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｉｎｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．Ｄｅｎ

ｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ．Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ，（１９８７），（９），ｐｐ．１２１３

［２５］　ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．Ａ ｍｅｔｈｏｄｔｏｍａｉｎｔａｉｎａｃｏｎｓｔａｎｔ

ｍａｇｎｉｆｉｃａｔｉｏｎｆａｃｔｏｒｔｈｒｏｕｇｈｏｕｔｔｈｅｅｘｐｏｓｕｒｅｏｆｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｓ．Ｄｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌ

Ｒａｄｉｏｌｏｇｙ，（１９８９），１８（４），ｐｐ．１６０１６８

［２６］　 ＭＣＤＡＶＩＤ， Ｗ．Ｄ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．， ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．Ｎｏｎｒｏｔａｔｉｏｎａｌｓｃａｎｎｉｎｇｉｎ

ｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＯｒａｌＳｕｒｇｅｒｙＯｒａｌｍｅｄｉｃｉｎｅａｎｄＯｒａｌＰａｔｈｏｌｏｇｙ，（１９９０），６９（１），ｐｐ．１０８１１２

［２７］　ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＮＵＭＭＩＫＯＳＫＩ，Ｐ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．，Ｍｃｄａｖｉｄ，Ｗ．Ｄ．，ＬＥＧＲＥＬＬ，Ｐ．

Ｅ．，ＬＡＮＧＬＡＩＳ，Ｒ．Ｐ．Ｓｔａｎｄａｒｄｆｏｒｍｓｏｆｄｅｎｔｉｔｉｏｎａｎｄｍａｎｄｉｂｌｅｆｏｒａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｉｎｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏ

ｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＤｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，（１９８９），１８（２），ｐｐ．６０６７

［２８］　ＭＯＬＴＥＮＩ，Ｒ．Ａｕｎｉｖｅｒｓａｌｔｅｓｔｐｈａｎｔｏｍｆｏｒｄｅｎｔａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ｍｅｄｉｃａＭｕｎｄｉ，

（１９９１），３６（３），ｐｐ．２１２２１７

［２９］　ＳＨＩＯＪＩＭＡ，Ｍ．，ＢＡＣＫＳＴＲＯＭ，Ａ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＴＲＯＮＪＥ，

Ｇ．，ＮＡＩＴＯＨ，Ｍ．Ｌａｙｅｒｔｈｉｃｋｎｅｓｓｉｎｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙａｓｄｅｆｉｎｅｄｂｙｄｉｆｆｅｒｅｎｔｎｏｉｓｅｅｑｕｉｖａｌｅｎｔ

ｐａｓｓｂａｎｄｓ．ＯｒａｌＳｕｒｇｅｒｙＯｒａｌｍｅｄｉｃｉｎｅａｎｄＯｒａｌＰａｔｈｏｌｏｇｙ，（１９９３），７６（２），ｐｐ．２４４２５０

［３０］　ＥＲＡＳＯ，Ｆ．Ｅ．，ＳＣＡＲＦＥ，Ｗ．Ｃ．，ＨＡＹＡＫＡＷＡ，Ｙ．，ＳＭＩＴＨ，Ｍ．，ＦＡＲＭＡＮ，Ａ．Ｇ．

ＩｍａｇｅｌａｙｅｒｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｈｅＰＣ１０００（ＭａｒｋＩＩ）．ＯｒａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，（１９９７），１３（１），ｐｐ．１１２１

［３１］　ＳＣＡＲＦＥ，Ｗ．Ｃ．，ＥＲＡＳＯ，Ｆ．Ｅ．，ＦＡＲＭＡＮ，Ａ．Ｇ．ＣｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｈｅＯｒｔｈｏｐａｎｔｏｍｏ

ｇｒａｐｈ? ＯＰ１００．ＤｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，（１９９８），２７（１），ｐｐ．５１５７

［３２］　ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＢＲＥＮＴＤＯＶＥ，Ｓ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．Ｄｉｇｉｔａｌｉｍａｇｉｎｇ

ｉｎ６８７５

［３３］　ＦＡＲＭＡＮ，ＡｌｌａｎＧ．，ＦＡＲＭＡＮ，ＴａｅｋｏＴ．Ｐａｎｏｒａｍｉｃｄｅｎｔａｌｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙｕｓｉｎｇａｃｈａｒｇｅ

ｃｏｕｐｌｅｄｄｅｖｉｃｅｒｅｃｅｐｔｏｒ．ＪｏｕｒｎａｌｏｆＤｉｇｉｔａｌＩｍａｇｉｎｇ，（１９９８），１１（３Ｓｕｐｐｌ１），ｐｐ．［ｄ］１６６１６８

［３４］　ＭＡＳＴＯＲＩＳ，Ｍ．，ＬＩ，Ｇ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｔｈｅ

ｒｅｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆａｄｉｇｉｔａｌｓｙｓｔｅｍｆｏｒｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙｂａｓｅｄｏｎＣＣＤｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ．ＯｒａｌＳｕｒｇｅｒｙ，Ｏｒａｌ

ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＯｒａｌＰａｔｈｏｌｏｇｙ，ＯｒａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，ａｎｄＥｎｄｏｄｏｎｔｉｃｓ，（２００４），９７（３），ｐｐ．４０８４１４

［３５］　ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＬＩ，Ｇ．，Ｍｃｄａｖｉｄ，Ｗ．Ｄ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．Ｔｒａｎｓｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ：Ａｎｅｗｔｏ

ｍｏｇｒａｐｈｉｃｓｃａｎｎｉｎｇｔｅｃｈｎｉｑｕｅ．ＤｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，（２００４），３３（３），ｐｐ．１８８１９５

［３６］　ＯＧＡＷＡ，Ｋ．，ＬＡＮＧＬＡＩＳ，Ｒ．Ｐ．，ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＮＯＵＪＥＩＭ，Ｍ．，ＳＥＫＩ，Ｋ．，

ＯＫＡＮＯ，Ｔ．，ＹＡＭＡＫＡＷＡ，Ｔ．，ＳＵＥ，Ｔ．Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆａｎｅｗｄｅｎｔａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｉｃｓｙｓ

ｔｅｍｂａｓｅｄｏｎａｔｏｍｏｓｙｎｔｈｅｓｉｓｍｅｔｈｏｄ．ＤｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，（２０１０），３９（１），ｐｐ．４７５３

［３７］　ＢＲＯＯＫＳ，Ｓ．Ｌ．，ＢＲＡＮＤ，Ｊ．Ｗ．，ＧＩＢＢＳ，Ｓ．Ｊ．，ＨＯＬＬＥＮＤＥＲ，Ｌ．，ＬＵＲＩＥ，Ａ．Ｇ．，ＯＭ

ＮＥＬＬ，Ｋ．?．，ＷＥＳＴＥＳＳＯＮ，Ｐ．Ｌ．，ＷＨＩＴＥ，Ｓ．Ｃ．Ｉｍａｇｉｎｇｏｆｔｈｅｔｅｍｐｏｒｏｍａｎｄｉｂｕｌａｒｊｏｉｎｔ：Ａｐｏｓｉ

ｔｉｏｎｐａｐｅｒｏｆｔｈｅＡｍｅｒｉｃａｎＡｃａｄｅｍｙｏｆＯｒａｌａｎｄＭａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ．ＯｒａｌＳｕｒｇｅｒｙ，Ｏｒａｌｍｅｄｉ
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ｃｉｎｅ，ＯｒａｌＰａｔｈｏｌｏｇｙ，ＯｒａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，ａｎｄＥｎｄｏｄｏｎｔｉｃｓ，（１９９７），８３（５），ｐｐ．６０９６１８

［３８］　ＢＲＡＮＤ，Ｊ．Ｗ．，ＥＤＷＡＲＤＳ，Ｍ．，ＫＡＴＺ，Ｊ．Ｏ．，ＧＩＢＢＳ，Ｓ．Ｊ．，ＬＵＲＩＥ，Ａ．Ｇ．，ＷＨＩＴＥ，

Ｓ．Ｃ．，Ｍｃｄａｖｉｄ，Ｗ．Ｄ．，ＲＯＳＥＮＳＴＥＩＮ，Ｍ．，ＫＯＶＡＬ，Ｔ．Ｍ．，ＳＰＡＨＮＪｒ．，Ｊ．Ａ．，Ｏ’ＢＲＩＥＮ，Ｃ．Ｌ．Ｒａ

ｄｉａｔｉｏｎｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎｉｎｄｅｎｔｉｓｔｒｙ．（２００３），ＮＣＲＰＲｅｐｏｒｔ，（１４５），ｐｐ．ｉ１６４

［３９］　ＧＩＢＢＳ，Ｓ．Ｊ．，ＰＵＪＯＬ，Ａ．，ＭＣＤＡＶＩＤ，Ｗ．Ｄ．，ＷＥＬＡＮＤＥＲ，Ｕ．，ＴＲＯＮＪＥ，Ｇ．Ｐａｔｉｅｎｔ

ｒｉｓｋｆｒｏｍｒｏｔａｔｉｏｎａｌｐａｎｏｒａｍｉｃｒａｄｉｏｇｒａｐｈｙ．ＤｅｎｔｏｍａｘｉｌｌｏｆａｃｉａｌＲａｄｉｏｌｏｇｙ，（１９８８），１７（１），ｐｐ．２５３２

［４０］　ＧＩＪＢＥＬＳ，Ｆ．，ＪＡＣＯＢＳ，Ｒ．，ＢＯＧＡＥＲＴＳ，Ｒ．，ＤＥＢＡＶＥＹＥ，Ｄ．，ＶＥＲＬＩＮＤＥＮ，Ｓ．，
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