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認定範囲

ME機器及びMEシステムに対する電磁エミッション要求事項(エミッション測定) ○

　伝導性エミッション CISPR 11/EN 55011

　放射性エミッション CISPR 11/EN 55011

　高調波電流エミッション IEC/EN 61000-3-2

　電圧変化，電圧変動及びフリッカエミッション IEC/EN 61000-3-3

ME機器及びMEシステムに対する電磁イミュニティ要求事項(イミュニティ試験) ○

　静電気イミュニティ IEC/EN 61000-4-2

　放射RF電磁妨害イミュニティ IEC/EN 61000-4-3

　RF無線通信機からの近接電磁界イミュニティ IEC/EN 61000-4-3

　電気的ファストトランジェントバースト IEC/EN 61000-4-4

　サージイミュニティ IEC/EN 61000-4-5

　伝導妨害イミュニティ IEC/EN 61000-4-6

　電源周波数磁界イミュニティ IEC/EN 61000-4-8

　電圧ディップ，瞬停及び電圧変動 IEC/EN 61000-4-11

　近接磁界イミュニティ IEC/EN 61000-4-39

試験報告書 ○

文書等の適合性確認 ○

　■リスクマネジメントファイル

　■ME機器及びMEシステムの標識，表示

　■附属文書(取扱説明書，技術解説)

　■試験報告書

基礎安全確認 IEC/EN 60601-1, JIS T 0601-1 ○

　■細分箇条 8.8.3 耐電圧試験 ○

凡例：○認定範囲内

EMD評価試験

以外

すべて認定範囲に含む

適用 項目
自由記入欄

EMD評価試験

すべて認定範囲に含む

IEC 60601-1-2:2014(第4版), IEC 60601-1-2:2014+A1:2020(第4.1版)

EN 60601-1-2:2015(第4版), EN 60601-1-2:2015+A1:2021(第4.1版)

JIS T 0601-1-2:2018(第4版同等), JIS T 0601-1-2:2023(第4.1版同等)

すべて認定範囲に含む


