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09   全国质检系统检验检测认证机构整合指导意见发布 

11   进口灯具切莫忽视 CCC 认证 欧盟通报 RoHS 违规产品 

12   欧盟通报 RoHS 违规产品 

 

华通威研讨会 

13   新规下医疗器械产品 EMC 检测与整改研讨会 

 

华通威喜讯 

15   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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深圳华通威助力无锡医疗器械企业技术升级 

 

2015 年 3 月 27 日，华通威联合无锡惠山食品药品监督管理局、无锡（惠山）生命科技产业园以及奥咨达医疗器械服务集

团共同举办了一场主题为“新规下医疗器械产品 EMC 检测和整改”的研讨会，助力医疗器械 EMC 技术升级。 

医疗产品电磁兼容性是医用电气设备一项重要的安全指标，直接影响患者和操作者的安全，国家食品药品监督管理局于

2012 年 12 月 19 日正式发布 YY0505：2012 标准，明确 YY0505：2012 标准于 2014 年 1 月 1 日起正式实施。基于此要求，华通

威 EMC 技术专家胡立峰针对新规下医疗产品电磁兼容的具体测试要求，测试中常出现的问题点进行了全面剖析，并结合案例深

入浅出的为企业解疑。与此同时，参会代表借由此次活动竞相对各自产品在整改具体实施过程中的遇到的问题和困惑与专家进

行互动请教，并在会后纷纷表示受益良多。  

此次会议吸引了来自无锡周边地区 70 多家知名企业，120 余位企业代表前来学习，并得到了客户的认可及肯定。华通威一

直致力于为医疗产品企业提供有力的技术支持，未来仍将继续开展医疗研讨会，切实助力医疗器械企业顺利进入国际市场，也

欢迎广大医疗器械企业积极参与。 
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简析客户现场测试注意事项 

文/华通威 EMC 检测部 

针对现行医疗行业标准审计要求，以及国内入网强制制度。对于现行大型医疗设备无法到实验室现场送检，只能采取测试

设备到客户现场检测，对于现场常见问题和测试事宜说明； 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

现场测试任务和调试： 

1、 由于客户对于测试的不了解，测试前期的工作安排将直接影响现

场测试的工作效率和客户认证进度，需要客户在明确测试任务前做好前

期样品准备和认证测试样品测试项目评估，以防止测试过程中出现新的

测试任务扰乱实际产品的测试进度； 

2、 测试环境要求，对于实际测试应该切合标准要求，尽可能的去按

照标准测试要求预留出测试区域并做好现场测试样品调试人员安排； 

3、 EMC 测试考量产品在实际工作中对于不同电磁兼容环境的耐受

性和干扰性测试，实际对于产品功能的实现情况可能直接影响测试结果

评判，所以这一点要求现场有非常熟悉产品功能和产品调试人员去保障

测试的顺利进行； 

 

现场测试布置： 

1、 测试布置要求现场测试工程师能熟练了解测试标准的要求，严格

按照标准要求去摆放要求受试设备和测试仪器； 

2、 仪器和受试设备的配电以及接地情况都将直接影响测试结果判

定，在有条件的情况下要求现场保障测试设备和受试设备都能独

立供电，且测试过程中同一供电网测试周围无其他电子设备同时

工作； 

3、 考虑实际产品使用环境，对于部分抗扰度的测试一定要结合产品

使用环境和产品功能去进行测试，以防止引入一些人为不确定因

素影响测试结果判定； 

4、 基于现场测试都是有法检机构现场目击，所以在有争议的情况下

应及时和目击工程师做好沟通，更好的去模拟出标准中实际测试

要求； 
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现场测试仪器使用和结果判定： 

1、 对于检测实验室，测试仪器是我们保障服务客户的大前提，

所以需要外测试的人员格外爱护测试仪器，包括仪器运输安

全和仪器使用安全； 

2、 仪器上电之前必须要做到三确认，供电电压确定，仪器线缆

连接情况确定，仪器摆放稳定确定（不能把仪器置于摇晃或

有可能跌落的环境）； 

3、 在客户仪器接入测试设备之前三确认：客户产品实际工作电

压电流范围，客户产品实际工作会产生的发热、发光或者其

他可能影响周边环境的情况，客户产品接线情况确认。 

4、 测试项目切换过程中涉及不同仪器的切换使用，要求现场测

试的工程师爱护好测试仪器设备，测试过程中杜绝除我司工

程师以外的人员操作仪器或者软件； 

5、 现场测试一般都会有发证机构目击工程师，测试之前应与目

击工程师确认测试要求，标准中对于测试要求也会有不完善

的地方，对于有争议的地方及时做好沟通； 

6、 外出测试我们代表的是专业实验室，对于测试结果的判定切

不可太过武断；现场测试不确定因素太多，测试过程中出现

测试异常测试工程师应该要有基本的现场排查能力，在确认

所有情况正常时下再对测试结果进行判定； 

 

测试收尾： 

1、 整理现场测试数据，确保任务以按计划完成； 

2、 现场测试仪器清点，防止测试仪器设备遗漏测试现场； 

3、 测试仪器打包装箱，防止仪器设备在运输过程中不会出现跌

落或颠覆情况发生； 

 

华通威解决方案 

华通威凭借国际一流的检测设备，数十名专业的技术人员，可以为医疗企业提供精准的测试数据！ 
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欧盟更新 EMC 指令 2004/108/EC 协调标准目录 

文/华通威 EMC 检测部 

2015 年 1 月 16 日欧盟更新了 EMC 指令 2004/108/EC 的协调标准目录，有变化的标准情况如下： 

Reference and title of the standard 

(and reference document) 
Reference of superseded 

standard 

Date of cessation of 

presumption of conformity of 

superseded standard 

EN 12015:2014 (new) 

Electromagnetic compatibility - Product family 

standard for lifts, escalators and moving walks - 

Emission 

EN 12015:2004 Date expired 

(30/09/2014) 

EN 50550:2011/A1:2014 (new)  28/07/2017 

EN 60947-4-3:2014 (new) 

Low-voltage switchgear and controlgear - Part 4-3: 

Contactors and motor-starters - AC semiconductor 

controllers and contactors for non-motor loads 

EN 60947-4-3:2000 11/06/2017 

IEC 60947-6-1:2005/A1:2013 (new)  17/01/2017 

EN 60974-10:2014 (new) 

Arc welding equipment - Part 10: Electromagnetic 

compatibility (EMC) requirements 

EN 60974-10:2007 Date expired(01/02/2009) 

EN 61000-3-2:2014 (new) 

Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 3-2: 

Limits - Limits for harmonic current emissions 

(equipment input current ≤ 16 A per phase 

EN 61000-3-2:2006 30/06/2017 

IEC 61543:1995/A1:2004 (new)  Date expired(01/03/2007) 

EN 62586-1:2014 (new) 

Power quality measurement in power supply systems - 

Part 1: Power quality instruments (PQI) 

  

EN 62586-2:2014 (new) 

Power quality measurement in power supply systems - 

Part 2: Functional tests and uncertainty 

requirements 

  

 

华通威解决方案：华通威凭借国际一流的检测设备，数十名专业的技术人员，可以为您提供该标准的检测认证解决方案！ 
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CFDA 发布 90 项医疗器械行业标准 

文/华通威  安规检测部 

 

目前 90 项医疗器械行业标准已经审定通过, 现予以公布。其中，强制性医疗器械行业标准自 2017 年 1 月 1 日起实施，推

荐性医疗器械行业标准自 2016 年 1 月 1 日起实施.强制性的的 14 个标准如下: 

（一）YY 0572-2014《血液透析及相关治疗用水》 

（二）YY 0598-2014《血液透析及相关治疗用浓缩物》 

（三）YY 0599-2014《激光治疗设备准分子激光角膜屈光治疗机》 

（四）YY 0603-2014《心血管植入物及人工器官 心脏手术硬壳 贮血器/静脉贮血器系统（带或不带过滤器）和静脉贮血软袋》 

（五）YY 0605.9-2014《外科植入物金属材料 第 9 部分：锻造高氮不锈钢》 

（六）YY 0831.2-2014《γ射束立体定向放射治疗系统 第 2部分：体部多源γ射束立体定向放射治疗系统》 

（七）YY 0832.2-2014《X 辐射放射治疗立体定向及计划系统第 2 部分：体部 X 辐射放射治疗立体定向及计划系统》 

（八）YY 0945.2-2014《医用电气设备第 2 部分：带内部电源的体外心脏起搏器安全专用要求》 

（九）YY 0948-2014《心肺流转系统一次性使用动静脉插管》 

（十）YY 0950-2014《气压弹道式体外压力波治疗设备》 

（十一）YY 0951-2014《干扰电治疗设备》 

（十二）YY 0952-2014《医用控温毯》 

（十三）YY 0953-2014《医用羧甲基壳聚糖》 

（十四）YY 0954-2014《无源外科植入物-I 型胶原蛋白植入剂》 

 

华通威解决方案：华通威具备该标准的各项测试能力，欢迎各医疗器械企业来华通威进行相关测试！ 
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2014 年 12 月江苏省医药和医疗器械类产品出口受阻美国 FDA 22 批次 

文/华通威  安规检测部 

2014 年 12 月，美国食品药品管理局（FDA）拒绝进口江苏省医药和医疗器械类产品共计 22 批次。其中，镇江 13 批，扬州

3 批，南京 2 批，苏州 1 批，常州 1 批，无锡 1 批，徐州 1批。 

受阻产品主要包括 

地区 产品 

镇江 出口的病人生理监测仪、听诊器、鼻塞喷雾剂 

无锡 出口的脉冲回波式超声成像系统 

徐州 出口的药品硝酸益康唑软膏 

常州 出口的弹性绷带 

苏州 出口的牙钻等 

受阻原因主要包括：  

1、产品质量不符合 FDA 的标准或要求；  

2、产品不在《美国联邦食品、药品和化妆品法》规定的清单中，或未按照要求提供注册所需信息； 

3、产品为一种新药未提供经批准的新药申请。 

4、产品缺少合适的使用说明。  

特别值得注意是镇江出口受阻美国的次数多达 13 批， 其中有 10 批医疗设备因未按照要求提供注册所需信息而被限制进

口。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

由于企业对 FDA 法规标准的不理解，导致货物被扣留，或订单的丢失，对客户的经济影响较大。华通威时刻关注 

FDA 的法规标准更新，可以为客户提供测试，咨询服务。欢迎您来华通威咨询及认证！ 
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全国质检系统检验检测认证机构整合指导意见发布 

文/华通威  安规检测部 

 

 

 

 

 

2015 年 3 月 10 日，《全国质检系统检验检测认证机构整合指导意见》（以下简称《指导意见》）正式印发。《指导意见》明

确提出，将质检系统 3500 多家机构分为公益类和经营类两类检验检测认证机构，到 2020 年基本完成质检系统检验检测认证机

构政事分开、管办分离、转企改制等改革任务，形成一批具有知名品牌的综合性检验检测认证集团。 

《指导意见》指出，检验检测认证机构整合，是国务院机构改革和职能转变的一项重要任务，是促进我国检验检测高技

术服务业做强做大的重要举措，对推动中国制造向中国创造转变、中国速度向中国质量转变、中国产品向中国品牌转变具有现

实意义。 

《指导意见》明确了检验检测认证机构分类和功能定位。公益类检验检测认证机构是指由政府举办、经费由财政予以保

障或补助，以公益服务为目的的检验检测认证机构；经营类检验检测认证机构是指由市场配置资源，以独立企业法人形式存在，

自主经营、独立核算、自负盈亏的检验检测认证机构。两类机构功能定位不同。公益类检验检测认证机构主要为政府制定政策

法规和风险管理提供技术支撑、为政府监管提供技术支持、为重大国计民生项目提供技术服务，以及提供其他不宜由市场机制

提供的检验检测认证服务；经营类检验检测认证机构则面向社会提供社会化、商业性检验检测认证服务，同时可承接政府购买

的检验检测认证服务。要求结合事业单位分类改革，进行分类整合。在此基础上，推进经营类检验检测认证机构转企改制。检

验检测认证机构转企改制后逐步与政府主管部门脱钩。 

《指导意见》提出了 5 种整合模式，分别是：行政划拨方式、授权经营方式、拆分归并方式、公共平台方式、整体改制

方式。要求各地在政府主导下，根据实际情况，选择或参照这 5 种模式实施整合。 

作为全国检验检测认证机构整合工作的重要组成部分，质检系统检验检测认证机构的整合工作主要包括 3 项重点任务： 

 推进出入境检验检疫部门检验检测认证机构整合； 

 推进质监部门检验检测认证机构整合； 

 开展跨部门、跨行业、跨地区整合。 

本地化的服务 全球的认证 

LOCAL SERVICE FOR GLOBAL CERTIFICATION 
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为鼓励探索，贯彻因地制宜、试点先行的原则，《指导意见》确定了质检系统检验检测认证机构整合改革 6 个试点示范项

目，包括特种设备检验检测机构整合改革试点、检验检测认证机构整合改革综合试点、检验检测机构转企改制试点、检验检测

机构集聚发展改革试点、检验检测认证机构同城整合改革试点、检验检测机构技术联盟整合试点。 

《指导意见》支持全国质检系统其他地区和机构结合当地实际，开展多种形式的整合试点，以探索经验，推动工作。鼓

励各地积极开展跨部门、跨行业、跨地区整合试点，积极探索混合所有制在内的多种方式。 

《指导意见》确定了质检系统检验检测认证机构整合改革分三步走的目标。到 2015 年，质检总局直属检验检测认证机构

和出入境检验检疫系统相关检验检测认证机构整合基本完成，特种设备检验检测机构纵向整合试点成效明显。到 2017 年，质检

系统检验检测认证机构整合基本完成。公益类检验检测认证机构职责清晰、保障有力，经营类检验检测认证机构转企改制基本

到位。到 2020 年，基本完成质检系统检验检测认证机构政事分开、管办分离、转企改制等改革任务，经营类检验检测认证机构

专业化提升、规模化整合、市场化运营、国际化发展取得显著成效，形成一批具有知名品牌的综合性检验检测认证集团。 

为保障整合工作顺利进行，《指导意见》要求，各级质检部门要在检验检测认证机构整合和推动检验检测认证行业做强做

大方面发挥统筹协调作用。打破部门垄断和行业壁垒，有序开放检验检测认证市场，推进质量安全监管方式转变，激发检验检

测认证需求，加大检验检测认证政府购买服务力度，实现服务供给多元化。同时，推进建立检验检测认证机构外部评价、约束

机制，推进检验检测认证诚信建设，切实维护检验检测社会公信力。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

深圳华通威国际检验有限公司，是中国检验认证集团深圳有限公司（CCIC）下属综合性实验室。位于深圳 

高新技术产业园南区，成立于 1999 年 07 月，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)、中国计量认证（CMA）认可检验机构，具备国际电工委员会 

（IEC）CB 资质，是深圳市 “高新技术企业”。 

我们配有全套的电磁兼容、安全、化学、环境检测设备，完全符合 ANSIC63.4、EN50147、CISPR16 和 

GB/T6113 等国际国内标准规范要求。可为家电，信息资讯，视听产品，无线及通讯产品，LED,手机，医疗器械， 

机械产品等十余种产品提供一站式检测认证服务。 
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进口灯具切莫忽视 CCC 认证 

文/华通威  安规检测部 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

在此，华通威提醒相关进口企业，CCC 认证是我国强制性产品认证制度的简称，是为保护消费者人身安全和 

国家安全、加强产品质量管理、依照法律法规实施的一种产品合格评定制度。企业如果不清楚进口商品是否属于 

CCC 认证产品范围，可提供样品或样品图片，向检验检疫机构或社会第三方检验鉴定机构申请鉴别或技术鉴定， 

以避免申报不实或逃避入境验证行为的发生。 

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！ 

 

日前，山东威海检验检疫局对一批从韩国进口的照明灯实施入境商品验证时发现，该批灯

具属于 CCC 目录内的固定式通用灯具，由于制造商未申请 CCC 认证，无法提供 CCC 证书，故而不

符合《中华人民共和国进出口商品检验法实施条例》及《强制性产品认证管理规定》的相关规定。

威海局按规定出具了“检验检疫处理通知单”，并对该批无证照明灯实施退运处理。 
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欧盟通报 RoHS 违规产品 

文/华通威 化学检测部 

 

2015 年 1 月份，欧盟 RAPEX 系统（非食品类消费品）通报了原产于中国的两款不符合 RoHS 要求的产品。此次通报由斯洛

文尼亚发出，通报的产品为手持式搅拌机和闹钟收音机，执法机构要求将违规的产品全部退市。 

召回详情 

召回产品 召回原因 参考标准 标准规定 

手持式搅拌机 PCB 板和马达上的焊锡中的铅含量超标 2011/65/EU 关于

在电子电气设备中

限制使用某些有害

物质的指令 

铅含量不能超过 0.1%（1000mg/kg） 

闹钟收音机 

收音天线上的黑色塑料、电容上的橙色塑

料及黄铜材料中的铅含量超标 

铅含量不能超过 0.1%（1000mg/kg） 

PCB 板上焊锡及黄铜材料中的镉含量超标 镉含量不能超过 0.01%（100mg/kg） 

 

华通威解决方案 

为避免召回造成的成本增加，华通威建议： 

 评估产品确定其是否在 RoHS 指令管控范围内； 

 整理建立产品的材料清单，以及部件编码清单等，并为这些部件确定和分配其对应供应商名单（BOM）； 

 筛选部件清单，以确定部件是否含有受限物质的风险； 

 对批量生产的流程进行符合性风险评估； 

 进行材料风险评估以确定部件是否含有高风险材料； 

 建立供应商资质评估流程，以进行供应商风险评估； 

 基于供应商风险评估，评估供应商材料声明的可信度，以确定是否需要提供分析测试报告。 

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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时  间： 2015 年 4 月 24 日  预计 09:00-17:00 

地  点： 广州市萝岗区科学城开源大道 11 号科技企业加速器 C2 栋三层多媒体教室 

主办方： 深圳华通威国际检验有限公司 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

深圳华通威诚邀您参加 

新规下医疗器械产品 EMC 检测与整改研讨会 

为什么有源医疗器械产品要通过 EMC 检测？ EMC 包含哪些测试项目和性能指标?  

为什么有些医疗器械产品辐射、传导、静电问题总是解决不了,应如何整改?  

医疗器械企业在对有源产品进行电磁兼容测试的过程中，面临着上述诸多问题，而研发人员对产品的 EMC 设计方法、电磁兼

容意识及研发部门的 EMC 流程，则是影响问题存在的关键因素。为帮助企业以及研发人员实际解决在产品设计过程、检测过

程及相关的法规标准遇到的问题与困惑，深圳华通威联合金金飞鹰药械咨询技术服务集团将联合举办本次《新规下医疗器械

产品 EMC 检测与整改研讨会》，帮助您在较短时间内掌握解决 EMC 技术问题的基本思路和技能，为企业产品研发周期的缩短、

产品研发与物料成本的降低及医疗器械上市起到促进作用。 

研讨会主讲课题： 

研讨会简介： 

胡利峰   深圳华通威国际检验有限公司 EMC 部技术经理  高级工程师。从事电磁兼容整改行业 7 年，有丰富的医疗产

品整改经验，孰知各国标准法规。 

车号爽   金飞鹰药械咨询技术服务集团总经理  技术负责人 工程师、高级培训讲师、企业管理高级咨询师 医疗器械高

级辅导老师国家注册咨询师  医疗器械注册专员；20 年企业管理咨询及 10 年医疗器械注册咨询服务经验. 

主讲师： 

1、EMC 基础和法规标准要求 

2、产品检测要求 

3、医疗产品设计注意事项   

4、医疗产品 EMC 整改及案例分析（即 YY0505-2012 在实施过程中常见问题及解决方案）   

5、EMC 文件要求（说明书、标识、产品技术要求） 

6、EMC 与电气安全 

7、现行新法规研讨 

8、现场互动（提问环节） 

 

报名请见下一页 
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研讨会报名回执 

公司名称：       参加人数：       

公司网址：       

公司地址：       

电话：       传真：       

姓名：       职务：       邮箱：       手机：       

姓名：       职务：       邮箱：       手机：       

名额有限，每家公司报名名额限制 2 人。烦请您填妥报名表格，并于 2015 年 4 月 22 日前以邮件或传真回传至我司。收到回执

后，我们会为您预留位置。 

报名回执联系人：张莉小姐  Tel：0755 2671 5350    Fax：0755 2671 5350    E-mail：lily.zhang@szhtw.com.cn 

 

交通指引：B24 到开发区加速器产业园步行至开发区科技企业加速器    

联系人： 朱欣兰 135 1096 5883   卢娅琪 135 1075 1954 

 

 

 

 

mailto:lily.zhang@szhtw.com.cn
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