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1位 ISO 11607-1:2019/Amd 1:2023 

追補 1－最終段階で滅菌される医療機器の包装－第 1 部：材料，無菌バリアシステム及び包装システムに関する要求事項

－リスクマネジメントの適用 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+11607-1%3A2019%2FAmd+1%3A2023 

2位 ISO 11607-2:2019/Amd 1:2023 

追補 1－最終段階で滅菌される医療機器の包装－第 2 部：成形，シール及び組立プロセスのバリデーション要求事項－リ

スクマネジメントの適用 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+11607-2%3A2019%2FAmd+1%3A2023 

3位 ISO 10993-17:2023 

医療機器の生物学的評価－第 17部：医療機器成分の毒性学的リスクアセスメント 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+10993-17%3A2023 

4位 ISO 16750-1:2023 

路上走行車－電気電子機器の環境条件及び試験－第 1 部：一般 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+16750-1%3A2023 

5位 ISO 30414:2018 

ヒューマンリソースマネジメント－内部及び外部人的資本報告の指針 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+30414%3A2018 

 

 

 
 

1位 邦訳 ISO/IEC 27001:2022（対訳） 

情報セキュリティ，サイバーセキュリティ及びプライバシー保護－情報セキュリティマネジメントシステム－要求事項 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO%2FIEC+27001%3A2022 

2位 邦訳 ISO/IEC 27002:2022（対訳） 

情報セキュリティ，サイバーセキュリティ及びプライバシー保護－情報セキュリティ管理策 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO%2FIEC+27002%3A2022 

3位 邦訳 ISO 10993-17:2023（対訳） 

医療機器の生物学的評価－第 17部：医療機器成分の毒性学的リスクアセスメント 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+10993-17%3A2023 

4位 邦訳 ISO 15189:2022（対訳） 

臨床検査室－品質と能力に関する要求事項 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+15189%3A2022 

5位 邦訳 ISO 30414:2018（対訳） 

ヒューマンリソースマネジメント－内部及び外部人的資本報告の指針 

https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+30414%3A2018 
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