
IEC 60601シリーズ　対応可能規格一覧

国際規格番号 国際規格タイトル（日本語訳）

IEC 60601-1 基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項

IEC 60601-1-1 医用電気システムの安全要求事項

IEC 60601-1-2 電磁妨害－要求事項及び試験

IEC 60601-1-6 ユーザビリティ

IEC 60601-1-8 医用電気機器及び医用電気システムの警報システムの一般要求事項，試験及び指針

IEC 60601-1-11 ホームヘルスケア環境で使用する医用電気機器及び医用電気システムに対する要求事項

IEC 60601-1-12 救急医療サービス環境での使用が意図された医用電気機器及び医用電気システムに対する要求事項

IEC 62304 医療機器ソフトウェアライフサイクルプロセス

IEC 62366 医療機器へのユーザビリティエンジニアリング

IEC 60601-2-2 高周波外科用器具及び高周波外科用附属品の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-10 神経及び筋刺激装置の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-18 内視鏡機器の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-25 心電計の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 80601-2-26 脳波計の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-27 心電計監視装置の基礎安全及び基本性能に関する特定要求事項

IEC 80601-2-30 自動非観血式血圧計の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-37 超音波医用診断及び監視機器の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-47 移動式心電計システムの基礎安全及び基本性能に関する特定要求事項

IEC 60601-2-52 医療用ベッドの基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 60601-2-57 治療，診断，監視及び整形/審美用途の非レーザ光線源機器の基礎安全及び基本性能の特定要求事項

IEC 80601-2-60 歯科用機器の基本的安全性及び必須性能の特定要求事項

ISO 80601-2-61 パルスオキシメータ機器の基本安全性及び必須性能の特定要求事項

IEC 60601-2-62 高密度治療超音波(HITU)機器の基礎安全及び基本性能の特定要求事項


