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認証基準等に関する説明会

～認証基準で引用する規格改正時の対応について～

2016年3月28日
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法規・安全部会 古川 浩
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認証における規格の扱い認証における規格の扱い
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型：Ⅰ-2-1 規格：Z4751-2-44 又は IEC60601-2-44
別表第三の 15 全身用Ｘ線ＣＴ診断装置

’12(H24) ’13(H25) ’14(H26) ’15(H27) ’16(H28) ’17(H29) ’18(H30) ’19(H31) ’20(H32)

JIS Z4751-2-44：2008

JIS Z4751 2 44 2012JIS Z4751-2-44：2012
公示9/1 8/31

▽ 移行措置期間（３年）▽

どちらを用いても良い

認証基準告示3/31
▽

IEC 60601-2-44:2009+AMD1:2012

どちらを用いても良い

IEC 60601-2-44:2009+AMD1:2012

告示引用なし
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型：Ⅰ-2-2 規格：Z4951 又は IEC60601-2-33
別表第三の 27 常電導磁石式乳房用ＭＲ装置

’12(H24) ’13(H25) ’14(H26) ’15(H27) ’16(H28) ’17(H29) ’18(H30) ’19(H31) ’20(H32)

JIS Z4951：2012 改正手続き中

どちらを用いても良い

認証基準告示3/31
▽

IEC60601 2 33 2010

を用 良

IEC60601-2-33：2010

IEC60601 2 33:2015改正6/18 6/17移行

告示引用なし

IEC60601-2-33:2015改正6/18 6/17
▽ 移行措置期間（３年） ▽

移行
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