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华通威喜讯 

10   华通威新增罗湖化学实验室 

 

 

深圳华通威国际检验有限公司，是中

国合格评定国家认可委员会（CNAS）、美

国实验室认可协会（A2LA）认可实验室，

国家质检总局（AQSIQ）认可检验机构，

具备国际电工委员会（IEC）CB 资质，中

国检验认证集团（CCIC）下属综合性实验

室，是深圳市 “高新技术企业”。 

 

免责申明： 

本刊物仅限参考、交流，任何未经本

刊授权，不得转载、摘编或以任何方式发

行！本刊所有文章仅代表作者观点，不构

成任何咨询或专业建议，不取代任何法律、

规定、标准或者条例，本刊不承担任何因

此造成的损失或法律责任。 

 

地  址：深圳高新技术产业园科技南十二路 

邮  编：518057 

Http://www.szhtw.com.cn 

公明实验室：深圳市公明田寮根玉路宏发高新

产业园 3 栋 1 楼 

 

业务咨询： 

电  话：86-755-26748019 

传  真：86-755-26748089 

E-mail：sale@szhtw.com.cn 

 

EMC 部：86-755-26748099 

E-mail：emc@szhtw.com.cn 

安规部：86-755-26748077 

E-mail：safety@szhtw.com.cn 
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纽约州拟要求含铅节日装饰品添加警告标签 
 
文/华通威 化学检测部 

   

2015 年 1 月 14 日，纽约州提出 UUUUUU提案S01712UUUUUU，要求含铅的节日装饰品添加警告标签。如果获得通过，该提案将于最终通过

后的第 30 天生效。 

根据该提案的相关要求，所有在纽约州生产或销售的节日装饰品都需印刷或附带相关的警告标签，如果这些产品有油漆或

其他类似的表面涂层材料，或是由塑料制成的，并且其含铅的部件或干漆膜中的铅含量超过 0.06 %（600ppm）。 

警告标签需包含以下内容：“警告，含铅，可能有害，可能会产生含铅的灰尘。” 

注：“节日装饰品”包括但不仅限于人造圣诞树、植物、花或花环、节日彩灯、长袜、蜡烛、雕像和铃铛。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案： 

铅作为一种广泛存在的有害重金属，从原材料到生产的过程中，都可能对产品造成污染。华通威建议生产节日装 

饰品的厂家，加强产品中有害物质的管控，建立有效的控制程序，并对最终的成品进行第三方检测。目前，华通威完全具 

备该标准的检测能力，欢迎您选择华通威申请认证！ 

 

https://legiscan.com/NY/bill/S01712/2015
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PLC 产品 EMC 标准 EN50561-1 解析 

文/华通威 EMC 检测部 

目前，电力线通信设备和系统中使用的低压设备越来越广泛，该类型的产品也有了相对完善的 EMC 标准。EN 50561-1 为电

力线通信设备用低压设备的无线电骚扰特性的测量范围和方法 1 部分：家用设备要求： 

标准历经版本： 

EN 50561-1:2013； 

EN 50561-1:2013/AC：2015； 

标准中电磁兼容骚扰度测试要求： 

标准中对实际测试方法和测试要求定义如下： 

1、5 章节定义信号线传导测试参考 EN 55022 CLASS B limits 测试要求进行测试； 

2、6 章节定义针对 PLC 功能传导骚扰的特殊测试要求； 

3、7 章节定义辐射骚扰测试参考 EN 55022 CLASS B limits测试要求进行测试； 

4、8 章节定义在测试过程中产品的工作状态以及业务传输情况； 

5、9 章节按照 6 章节的不同测试要求，分别定义了测试的方法和现场布置图； 

本标准与信息技术类标准要求差异： 

1、6 章节针对 PLC 产品电源端传导骚扰新增了新的 ISN 测试法，新定义 ISN 参数：25 Ω ± 3 Ω, phase angle 0° ± 25°； 

2、新增动态功率控制测试，测试要求在不同衰减情况下测量产品工作状态下的传导骚扰是否满足相应限值，该测试引入一套新

的测试系统； 

3、产品工作的特殊性，工作频段（1.6064MHz~30MHz），新增永久避让测试要求，该要求为保证 1.6064MHz~30MHz 范围被使用

的业余无线电频段和航空无线频段不被干扰，要求产品在这些已被使用的频段永久避让； 

4、产品工作的特殊性，工作频段（1.6064MHz~30MHz），新增自动避让测试要求，该要求为保证 1.6064MHz~30MHz 范围被广播

电视信号的正常使用，要求产品在工作时如遇到同频段广播信号时能自动避让出该频段供广播信号使用； 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

华通威解决方案 

华通威现有测试能力部分满足当前标准测试要求，新的测试系统现在 

市面也没有成熟的解决方案，华通威将积极评估该项目建设的可行性，尽 

快将方案提供给有需要的客户。 
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欧盟食品接触塑料制品新规将执行 

文/华通威 化学检测部  

2014年 3月 3日，欧盟委员会发布（EU）202/2014号法规，对有关食品接触塑料材料和制品的（EU）10/2011号法规进行了

修订，主要修订内容包括： 

一、新增 2种可用于制造食品接触材料的单体； 

二、明确了双氰胺单体的特定迁移限量为 60mg/kg； 

三、将原有物质 1,3-苯基二甲胺的限制，由单独迁移限制改变为与新增物质间苯二甲基异氰酸酯共同限制，特定迁移总量为

0.05mg/kg； 

四、更新限制说明：特别指出因 2-苯基-3,3-双(4-氢苯醌)邻苯甲酰亚胺含有苯胺杂质，在进行该物质限量的符合性测试时，

必须进行（EU）No.10/2011附录 II(2)中初级芳香胺限量要求。 

 

该法规将在发布 20天后生效，并设定执行缓冲期，即在 2014年 3月 24日以前合法进入欧盟市场的塑料材料及制品，即使不

符合该法规要求，也可以继续投放市场至 2015年 3月 24日，直至存货销售完毕。 

相关法规文件见：UUUUUUUUhttp://eur-lex.europa.eu/J0Html.do?uri =OJ:L:2014:062:SOM:EN:HTML。 
 

华通威解决方案 

请相关出口餐厨具企业密切关注欧盟 202/2014 号法规及其他相关信息，及早采取措施，避免不必要的损失。华通威将协助

相关企业制定相关核查方案，并提供产品检测服务，能够协助客户深入了解最新标准要求，为客户提供相关检测以及产品认证

服务。欢迎您来华通威咨询及认证！ 
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电源适配器申请家用电器产品标准 IEC/EN 60335-1 需要注意的事项 

文/华通威  安规检测部 

电源适配器申请国际或欧规家用电器产品标准 IEC/EN 60335-1 对于跨接初次级（Primary & Secondary）的电容有特别要

求，对电源适配器常使用的 Bridging Capacitor，若申请标准 IEC/EN 60335-1 或同时申请 IEC60335-2-29，要特别注意以下规

定： 

- 根据标准 IEC/EN 60335-1 的章节 22.42 的要求，必须使用两颗或以上符合 IEC/EN 60384-14 的 Y 电容串联，才能跨接

在初次级的电路。 

- 根据 CTL Decisions 的 DSH-494 的要求，不接受只使用单颗 Y1 等级的 Y 电容取代两颗跨 Y2 电容串联，跨接初次级之间

的电路。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案： 

  电源适配器企业在申请家电标准认证需考虑标准差异要求，华通威作为国内首屈一指的第三方检测机构，完全具备该

指令的检测认证能力，能够协助客户深入了解最新标准要求，为客户提供相关检测以及产品认证服务。欢迎您来华通威咨询

及认证！ 
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品质管理标准 ISO 13485 修订动态 

文/华通威  安规检测部 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ISO/DIS 13485 在 2014 年的五个月的投票期结束后, ISO/TC210 技术委员会共已收到约 800 个意见。其中大约 400 个意见

已经在 TC210 第一次会议得到解决,其余的意见将在下次会议上审议。 

由于意见数量较大，工作组开展的工作，预计将产生一个新的国际标准草案 ISO/DIS13485: 2015。 

由于 ISO 13485 标准和监管要求之间的联系，该标准的结构 - 包括八个部分 - 预计将保持不变。标准的制定者希望避免

制造商重组其整个质量管理体系文件。 

对未来 ISO 13485:2015 的要求与 ISO 9001:2015 的要求的联系，将准备一份相互对照表格。 

ISO 13485:2003 是专门为医疗器械制造商设计的质量管理体系标准。它涵盖了 ISO 9001:2008 标准的要求，辅以过程控制，

设计和开发的控制，文档保留，可追溯性，市场监管，向当局报告等额外的要求。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案： 

    华通威提醒广大医疗器械企业请及时关注《品质管理标准 ISO 13485 修订》相关信息，及时有效地按条例执行。 

欢迎您来华通威咨询及认证！ 
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高频电刀测试解决方案 

文/华通威  安规检测部 

高频电刀是一种取代机械手术刀进行组织切割的电外科器械，它通过有效电极尖端产生的高频高压电流与肌体接触时对组

织进行加热，实现对肌体组织的分离和凝固，从而起到切割和止血的目的。 

高频电刀越来越多地应用在各种内窥镜手术中，如：腹腔镜、前列腺切镜、胃镜、膀胱镜、宫腔镜等手术中。由于高频电

刀可同时进行切割和凝血，在机械手术刀难以进入和实施的手术中（如：腹部管道结扎、前列腺尿道肿物切除）得以普遍应用。

高频电刀突出的凝血效果，使它广泛应用在弥漫性渗血部位如肝脏、脾脏、甲状腺、乳腺、肺部手术中。 

一台性能全面的高频电刀除了具备进行手术等基本功能外与电气安全之外，还必须具有以下的几项重要功能： 

1、输出功率指示； 

2、功率预置、调节； 

3、病人极板检测报警； 

4、工作音频指示； 

5、输出口防误插功能； 

6、手控、脚控功能； 

7、„„ 

 

以上这么多的功能如何验证呢？ 

如何确保企业的产品能满足认证或注册测试的测试要求（IEC/EN60601-2-2，GB9706.4）？ 

 高频电刀的一般由主机，病人极板，刀笔以及脚踏控制部分组成。目前市场上还没有任何一家检测设备供应商能提供一台

整合的机器对高频电刀进行检测。 

 针对的情况，华通威分别针对设备的主要部件以及检测标准的要求制定了一套针对高频电刀及其附件的检测方案： 

 针对刀笔的测试：高频漏电流(HF leakage),高频电介质强度(HF dielectric strength)，我们采用高频绝缘仪进行验证

（如图） 
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针对病人极板的测试：接触电阻(contact impedance)，我们采用中性电极阻抗测试仪（如图） 

 

 
 

正对电刀主机的测试：输出功率，高频漏电流，接触质量报警等，我们采用高频电刀分析仪（如图） 

 
 

 

 

  华通威解决方案： 

华通威凭借丰富的测试和认证经验，及拥有专业的标准检测设备，可满足客户的检测需求，我们将为您提供专 

业、周到的服务。欢迎您来华通威咨询及认证！ 
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