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著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。 

まえがき 

 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，社団法人電子情報技術産業協会(JEITA)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制定した日本工業規格である。 

これによって JIS T 1116:1985 臨床用観血血圧計，JIS T 1305:1985 観血式血圧監視装置 は廃止され，こ

の規格に置き換えられる。 

制定に当たっては，日本工業規格と国際規格との対比，国際規格に一致した日本工業規格の作成及び日

本工業規格を基礎にした国際規格原案の提案を容易にするために，IEC 60601-2-34:2000，Medical electrical 

equipment－Part 2-34: Particular requirements for the safety, including essential performance, of invasive blood 

pressure monitoring equipment を基礎として用いた。 

この規格の一部が，技術的性質をもつ特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権，又は出願公開後の

実用新案登録出願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，このような技術的性質をもつ特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権，又は出願

公開後の実用新案登録出願にかかわる確認について，責任はもたない。 

JIS T 0601-2-34 には，次に示す附属書がある。 

附属書 AA（参考）手引きと理論的根拠 

附属書 BB（参考）アラームに関する図と説明 
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著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。 

日本工業規格          JIS 
 T 0601-2-34：2005 
 (IEC 60601-2-34：2000) 

医用電気機器－ 
第 2-34 部：観血式血圧監視用機器の 
安全と基本性能に関する個別要求事項 

Medical electrical equipment- 
Part 2-34: Particular requirements for the safety, including essential 

performance, of invasive blood pressure monitoring equipment 
 

序文 この規格は，2000 年に第 2 版として発行された IEC 60601-2-34，Medical electrical equipment－Part 

2-34: Particular requirements for the safety, including essential performance, of invasive blood pressure monitoring 

equipment を翻訳し，技術的内容及び規格票の様式を変更することなく作成した日本工業規格である。 

*印がある箇所は，附属書 AA（参考）の概説に説明があることを示す。 

 

第 1 章 一般 

 

次の変更を加え，JIS T 0601-1 の第 1 章（一般）を適用する。 

1. 適用範囲及び目的 次の変更を加え，JIS T 0601-1 の 1．を適用する。 

*1.1 適用範囲  

追加 

この規格は，観血式血圧監視用機器及び測定機器（2.101 の定義による。以下“機器”という。）に適用

する。 

この規格は，カテーテルチューブ，カテーテル針，ルアーコック，タップ及びマルチタップには適用し

ない。 

この規格は，非観血式血圧監視用機器には適用しない。 

備考 この規格の対応国際規格を，次に示す。 

なお，対応の程度を表す記号は，ISO/IEC Guide 21 に基づき，IDT（一致している），MOD

（修正している），NEQ（同等でない）とする。 

IEC 60601-2-34:2000，Medical electrical equipment－Part 2-34 : Particular requirements for the safety, 

including essential performance, of invasive blood pressure monitoring equipment (IDT) 

1.2 目的  

置換え 

この規格の目的は，2.101 で定義する機器の基本性能を含んだ安全に関する個別要求を確立することであ

る。 

1.3 個別規格  


