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华通威新闻 

03   华通威实验室顺利通过中兴通讯复评审 新增公明 EMC 及

罗湖化学实验室 

04   华通威医疗器械全球一体化健康峰会在沪成功召开 

04   深圳华通威助力上海春季医博会 

 

华通威解决方案 

05   华通威注射泵、输液泵精度检测解决方案 

06   印度认证新增产品强制执行时间推迟到2015年8月13日 

07   医械临床药品注册费新标准发布 

08   婴幼儿及儿童纺织产品（童装）的强制性国家标准发布 

 

 

华通威喜讯 

09   华通威公明 EMC 实验室全项目检测设备介绍 

 

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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华通威实验室顺利通过中兴通讯复评审 新增公明 EMC 及罗湖化学实验室 

2015 年 5 月 26 日，中兴通讯派出评审组对华通威进行了授权实验室复评审。评审组通过座谈交流、查阅记录、现场目击

等方式，对华通威质量管理体系和技术能力进行了审核并给予了高度评价。通过本次复评审，中兴通讯对华通威的认可范围在

科技园本部基础上增加了公明 EMC 实验室及罗湖化学实验室。  

  

中兴通讯品牌授权实验室：中兴通讯将获得授权的实验室名录公布给中兴通讯、各中兴子公司及相关供应商。华通威于 2013

年 6 月首次获得中兴通讯授权检测实验室证书，中兴通讯将授权实验室名录发给中兴通讯及各中兴系子公司与相关供应商，中

兴通讯管控类产品检测报告必须来源于中兴认可授权实验室。  
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华通威医疗器械全球一体化健康峰会在沪成功召开 

2015 年 5 月 16 日，深圳华通威联合苏大研究所、CQC 以及奥咨达在国家会展中心（上海）M7-02 会议室，合作举办了“医

疗器械全球一体化健康峰会——CE、FDA 和巴西法规技术分析”研讨会， 汇聚了一百多位全国各地医疗企业技术人员及机构代

表的参与。 

会议上，众讲师分别分享了申报 510K、CE 认证生物相容性的最新要求、INMETRO 巴西认证及 ANVISA 注册流程、新的医疗

器械监管和突击审计等多个议题，获得了与会者的关注以及积极探讨。 

随着我国医疗产品出口至巴西市场的强劲增长，与企业对巴西认证知识匮乏的现状影响下。CQC 与华通威特邀请 NCC 国际

认证部经理 Walmir A. A. Macedo 精彩讲解了 INMETRO 巴西认证流程、认证标识及 ANVISA 注册流程等知识，帮助医疗企业突

破贸易壁垒，迅速占领巴西市场高地。 

本次研讨会精彩纷呈、维度广泛，得到了与会人员的肯定及支持！  

 

 

 

 

深圳华通威助力上海春季医博会 

2015 年 5 月 15 日，以“融合·健康产业新动力”为主题的首届健康产业领袖峰会在国家会展中心（上海）顺利开幕。该

峰会首度融合贯通医药医疗健康产业链领域的三大展会——医博会、药交会、原料会，以推动中国健康产业的整合并提高发展

水平。深圳华通威、苏大研究所与 CQC 以全新、统一的展位形象合作参与了此次盛会的春季医博会。  

本次展会华通威特派优秀的销售工程师驻场为广大医疗器械企业解读最新国际认证标准及要求，并适时推出无线医疗检测、

INMETRO 巴西认证以及 YY0505 检测整改等解决方案，获得众多医疗企业驻足咨询及了解。 

华通威作为专业的第三方检测认证机构，一直致力于为医疗产品企业提供有力的技术支持，促进客户在全球市场取得成功。 
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华通威注射泵、输液泵精度检测解决方案 

文/华通威  安规检测部 

注射泵、输液泵广泛应用临床。注射泵、输液泵的精准度决定了输液量、输液速度是否准 

确，只有达到准确、及时、恒定的输入液体和药物，才能提高重症患者抢救率，减少并发症。 

大多数企业在研发生产输液泵、注射泵的时候估计都会遇到以下的问题： 

设备的精度是否足够？ 

设备的故障报警是否能实现？ 

设备的机械强度是否足够？ 

以上的问题也正是标准 IEC/EN60601-2-24,9706.27 所需要检测 

的重点内容。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                

 

 

 

 

 

华通威 解决方案 

    华通威新购国际知名品牌梅特勒的高端数字天平 XPE205，完全满足注射泵、输液泵精度的测试；专业的压力 

检测设备，能模拟管路堵塞，从而验证各种报警是否能被触发；先进的模拟检测设备，能为产品的意外跌落，机械 

撞击等提供精准的测试数据。欢迎广大客户来华通威检测及认证！ 
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印度认证新增产品强制执行时间推迟到 2015 年 8 月 13 日 

文/华通威  安规检测部 

2014 年 11 月 13 日，印度电子和信息技术部门(DEITY) 公布了一批新纳入印度强制性认证范围的产品

清单（详见下表所列）。根据原公告，自 2015 年 5 月 12 日起，这些新加入清单的产品进口印度必须持有

强制性的 BIS 认证。 然而，相关部门认识到，由于对一些制造商来说，满足印度认证涉及到产品设计的更 

新，需要给与更多的过渡时间，因此近日 DIETY 又发布通知，将新加入强制性认证的产品实际执行时间延后至 2015 年 8 月 13

日。 

产品清单:  

信息技术设备用的电源适配器 Power adaptors for IT equipment 

视听或类似媒体设备用的电源适配器 
Power adaptors for audio, video and similar electronic 

apparatus 

5KVA 或以下的 UPS/逆变器 UPS/Invertors of rating smaller or equal to 5kVA 

DC 或 AC 供电的 LED 模组电子控制器 DC or AC supplied electronic controlgear for LED modules 

普通照明用的自整流 LED 灯 Self-ballasted LED lamps for general lighting services 

固定式普通 LED 灯具 Fixed general purpose LED luminaires 

手机 Mobile phones 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

印度是认证最为复杂的国家之一，目前还不接受 CB 证书 

和测试报告。所有测试必须在印度境内认可的实验室进行。客 

户需确认自身产品是否在印度认证要求产品清单内，注意时间 

节点的把控。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。 
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医械临床药品注册费新标准发布 

文/华通威  安规检测部 

国家食品药品监管总局 5 月 27 日公布《药品、医疗器械产品注册收费标准》《药品注册收费实施细则（试行）》和《医疗

器械产品注册收费实施细则（试行）》，制定了医疗器械新的收费标准，也是自 1995 年以来首次调整药品注册收费标准。 

根据新的药品注册收费标准，符合国务院规定的小微企业，提出治疗艾滋病、恶性肿瘤，且未在国内上市销售的从植物、

动物、矿物等物质中提取的有效成份及其中药或天然药物制剂；未在国内外上市销售的通过合成或者半合成的方法制得的化学

原料药及其制剂等创新药注册申请，将免收新药注册费和创新药Ⅱ期或Ⅲ期临床试验补充申请注册费。 

在医疗器械注册方面，实施细则明确，对小微企业提出的创新医疗器械产品首次注册申请，免收其注册费。 

据介绍，药品、医疗器械注册收费是国际通行做法。此前，我国药品注册收费标准由国家发改委、财政部于 1995 年制定，

医疗器械产品注册未收费。 

食药监总局指出，此次收费标准的调整是按照成本补偿原则确定的。新收费标准虽然有了大幅度提高，与国际上一些国家

的收费标准相比依然较低。以新药注册收费为例，调整后的国产新药注册申请收费标准为 62.4 万元人民币，相当于澳大利亚收

费标准的 64%、加拿大的 35.5%、美国的 5.2%，日本的 33.7% 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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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婴幼儿及儿童纺织产品（童装）的强制性国家标准发布 

文/华通威 化学检测部 

我国首个专门针对婴幼儿及儿童纺织产品（童装）的强制性国家标准于 2015 年 5 月 26 日发布。质检总局、国家标准委于

2015 年 5 月 26 日批准发布强制性国家标准 GB 31701-2015《婴幼儿及儿童纺织产品安全技术规范》，将于 2016 年 6 月 1 日正式

实施。这是我国首个专门针对婴幼儿及儿童纺织产品（童装）的强制性国家标准，该标准对童装的安全性能进行了全面规范，

将有助于引导生产企业提高童装的安全与质量，保护婴幼儿及儿童健康安全。  

标准主要内容如下： 

 在化学安全方面，标准增加了 6 种增塑剂和铅、镉 2 种重金属的限量要求。 

 在机械安全方面，标准对儿童服装头颈、肩部、腰部等不同部位绳带作出详细规定，要求婴幼儿及 7 岁以下儿童服装

头颈部不允许存在任何绳带；标准对纺织附件也做出了规定，要求附件应具有一定的抗拉强力，且不应存在锐利尖端

和边缘。另外，该标准还增加了燃烧性能要求。 

依据年龄不同，标准将儿童服装分为两类，适用于年龄在 36 个月及以下的婴幼儿穿着的为婴幼儿纺织产品，适用于 3 岁以

上，14 岁及以下的儿童穿着的为儿童纺织产品。 

按安全要求的不同，标准将儿童服装安全技术类别分为 A、B、C 三类，A 类最佳，B 类次之，C 类是基本要求。且要求婴幼

儿纺织产品应符合 A 类要求，直接接触皮肤的儿童纺织产品至少应符合 B 类要求，非直接接触皮肤的儿童纺织产品至少应符合

C 类要求。标准同时要求儿童服装应在使用说明上标明安全类别，婴幼儿纺织产品还应加注“婴幼儿用品”。今后，消费者在选购

童装时，可以以使用说明上标明的安全类别作为参考。 

为保证市场的平稳过渡，标准设置了两年的实施过渡期。2016 年 6 月 1 日至 2018 年 5 月 31 日即实施过渡期。在过渡期内，

2016 年 6 月 1 日前生产并符合相关标准要求的产品允许在市场上继续销售，检测机构按照企业所执行的标准进行检测。2018

年 6 月 1 日起，市场上所有相关产品都必须符合本标准要求。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

华通威纺织实验室凭借项目齐全的检测设备和能力，以及拥有多名纺织检测行业技术专家，能为各纺织企业提供专业、 

全面的检测、咨询服务。欢迎您来华通威咨询及检测认证！ 
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