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まえがき 

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

電子情報技術産業協会（JEITA）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 T 0601-1:2017 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。 

JIS T 0601-1 規格群（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）は，次に

示す部で構成する。 

JIS T 0601-1 第 1 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項 

JIS T 0601-1-2 第 1-2 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項－副通則：電磁妨害－要求

事項及び試験 

JIS T 0601-1-3 第 1-3 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項－副通則：診断用 X 線装置

における放射線防護 

JIS T 60601-1-6 第 1-6 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項－副通則：ユーザビリティ 

JIS T 60601-1-8 第 1-8 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項－副通則：医用電気機器及

び医用電気システムのアラームシステムに関する一般要求事項，試験方法及び適用指針 
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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 

Medical electrical equipment- 

Part 1: General requirements for basic safety and essential performance 

 
序文 

この規格は，2005 年に第 3 版として発行された IEC 60601-1，2012 年に発行された Amendment 1 及び

2020 年に発行された Amendment 2 を基とし，我が国の事情などを考慮するため，技術的内容を変更して作

成した日本産業規格である。ただし，追補（amendment）については，編集し，一体とした。 

なお，この規格で側線又は点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格を変更している事項である。

技術的差異の一覧表にその説明を付けて，附属書 JC に示す。また，附属書 JA は定義した用語の索引であ

り，附属書 JB はこの規格で用いている略語及び頭文字の索引である。 

この規格で箇条，細分箇条などにアスタリスク（*）がある箇所は，その根拠についての説明を附属書 A

に記載している。 

対応国際規格では，要求事項と適合性の確認方法とを明確に区別するために，適合性確認に関わる規定

を斜体で示している。この規格では，要求事項と適合性の確認方法とを明確に区別するために，適合性確

認に関わる規定の前に（適合性確認）と記載した。 

この規格の本文中の太字は，箇条 3 で定義した用語である。この規格で定義した用語を，太字で表記し

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。 

1 適用範囲，目的及び関連規格 

1.1 *適用範囲 

この規格は，医用電気機器（以下，ME 機器という。）及び医用電気システム（以下，ME システムとい

う。）の基礎安全及び基本性能について規定する。 

ある箇条又は細分箇条が ME 機器だけか又は ME システムだけに限定して適用することを意図している

場合は，それらの表題及び内容にその旨を記載している。その記載がない場合は，その箇条又は細分箇条

は，ME 機器及び ME システムの両方に適用する。 

この規格が適用する ME 機器又は ME システムの意図する生理学的機能に関係するハザードは，7.2.13

及び 8.4.1 を除いて，取り扱わない。 

注記 1 4.2 参照。 


