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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 14 条によって準用する第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本

分析機器工業会（JAIMA）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，工業標準原案を具して日本工業

規格を改正すべきとの申出があり，日本工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

改正した日本工業規格である。 

これによって，JIS C 1010-2-101:2013 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工業標準調査会は，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。 

JIS C 1010 の規格群には，次に示す部編成がある。 

JIS C 1010-1 第 1 部：一般要求事項 

JIS C 1010-2-30 第 2-30 部：試験及び測定回路に対する個別要求事項 

JIS C 1010-2-32 第 2-32 部：電気的試験及び測定のための手持形及び手で操作する電流センサに対す

る個別要求事項 

JIS C 1010-2-33 第 2-33 部：主電源電圧が測定可能な家庭用及び専門家用の手持形マルチメータ及び

他のメータに対する個別要求事項 

JIS C 1010-2-101 第 2-101 部：体外診断用医療機器の個別要求事項 

JIS C 1010-2-201 第 2-201 部：制御装置の個別要求事項 

JIS C 1010-31 第 31 部：電気的測定及び試験のための手持形プローブアセンブリに対する安全要求事

項 
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序文 

この規格は，2015 年に第 2 版として発行された IEC 61010-2-101 を基に，技術的内容及び構成を変更す

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てある箇所は，対応国際規格にはない事項である。 

この規格は，JIS C 1010-1:2014 の本体及び附属書に新しい規定を追加，部分的な削除又は新しい規定と

置換えをして適用する。この規格には，これらの追加，削除，置換などの部分だけを記載している。した

がって，この規格を適用するには，JIS C 1010-1:2014 を併読して用いる。 

＜＞内の文章は，規定項目ではなく，追加，削除，置換などを指示する項目である。 

 

1 適用範囲 

次を除いて，JIS C 1010-1:2014 の箇条 1 を適用する。 

1.1.1 適用範囲に含む機器 

＜1.1.1 を次に置き換える。＞ 

この規格は，自己検査用を含む体外診断用医療機器に対する安全要求事項について規定する。 

体外診断用医療機器とは，単独又は組合せでの使用を問わず，主に次に掲げる一つ以上の情報を得るこ

とを目的として，人体に由来した血液及び組織の標本を含む検体の検査を体外で行うために使用すること

を製造業者が意図した機器をいう。 

－ 生理学的又は病理学的状態 

－ 先天性異常 

－ 臓器移植を受ける患者への安全性及び適合性判定 

－ 治療のための検査 

自己検査用の体外診断用医療機器とは，家庭環境で一般の人が使用することを製造業者が意図した機器

をいう。 

注記 機器の全て又は一部が，この規格の適用範囲にあり，かつ，JIS C 1010-2 の他の規格群の適用

範囲にも該当する場合には，それらの規格の要求事項への適合も考慮することが望ましい。 

1.1.2 適用範囲から除外する機器 

＜次を追加する。＞ 


